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Propodine 10 mg/ml emulsija injekcijam/infuzijam suniem un kakiem
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2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Propodine 10 mg/ml emulsija injekcijam/infuzijam suniem un kakiem
Propofol

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur:
Aktiva viela:
Propofols 10,0 mg

Balta vai gandriz balta, homogéna emulsija.

INDIKACIJAS

— Vispargja anestézija islaicigam diagnostiskam vai kirurgiskam procedtiram ar ilgumu lidz
piecam minateém.

— Vispargjas anestézijas indukcija un uzturésana.

— Vispargjas anestézijas indukcija, ja anestézijas uzturéSana tiek nodroSinata ar

inhal€jamiem anestézijas lidzekliem.

>



S. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Indukcijas periods parasti norit bez traucjumiem, tomer suniem un kakiem biezi noveéro
uzbudinajumu (piem., ekstremitasu kustibas, nistagmu, lokalu muskulu
raustiSanos/mioklonusu, opistotonusu). Anestézijas indukcijas laika loti biezi rodas islaiciga
apnoja un viegla hipotensija. Iesp&jama asinsspiediena paaugstinasanas, kam seko
asinsspiediena pazeminasanas. Skatit 12. apak$punktu (Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot
dzivniekiem). Hemoglobina piesatinajuma ar skabekli (SpO,) samazinasanas iesp&jama ari
gadijumos, kad nerodas apnoja.

Atmosanas fazes laika suniem retak ir zinots par izteiktas siekaloSanas un vemsSanas
gadijumiem.

Atmosanas fazes laika suniem retos gadijumos noverots uzbudinajums.

Suniem loti reti noverota ekstremitasu rigiditate un pastaviga ZagoSanas.

Ir sanemts viens zinojums par urina iekraso$anos zala krasa sunim péc ilgstoSas propofola
infuzijas.

Nelielam skaitam (retak) kaku atmoSanas perioda laika noverota SkaudiSana, reta ristiSanas un
kepu/sejas laiziSana.

Atkartota ilgaka (> 20 minttes) anestézija ar propofolu kakiem var izraisit oksidativu traumu
un Heinca-Erliha kermeni$u veidoSanos, ka ari nespecifiskas pazimes, pieméram, anoreksiju,
diareju un vieglas pakapes sejas tiisku. Var pagarinaties ar atmoganas periods. So traucgjumu
iespgjamibu samazina anestézijas atkartoSanas ierobezoSana, palielinot intervalu starp
anestézijam lidz vairak ka 48 stundam.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas bieZums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-S)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas Saja
lietoSanas instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Iespg€jams zinot arT nacionala zinoSanas sistema, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta
timekla vietne www.pvd.gov.lv



7. MERKA SUGAS

Suni un kaki

[

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN
METODES

Intravenozai lieto$anai.

Anestgzijas indukcija

Turpmakaja tabula att€loto veterinaro zalu devam anestézijas indukcijai par pamatu izmantoti
publicéti dati no kontrol&tiem laboratorijas un kliniskiem p&tijumiem, ka ar1 kltniska pieredze,
un §is devas atspogulo vidgjas indukcijas devas supiem un kakiem. Sis devas ir tikai
rekomendgjosas. Faktiska deva jaizveélas atkariba no pacienta individualas atbildes
reakcijas, un ta var but ieverojami zemaka vai augstaka neka vidéja deva.

Slirce ar devu jasagatavo, pamatojoties uz turpmak noradito zalu devas tilpumu, kas
aprékinats atbilsto$i kermena svaram. Zales jaievada tikmer, kamér anest€zijas dzilums ir
pietickams endotrahealas intubacijas veikSanai. Veicot anestézijas indukciju ar propofolu, tas
jaievada pietiekami [€ni, lai nodroSinatu lidzsvaru starp koncentraciju plazma un iedarbibas
vieta, ka arT pietiekami atri, lai izvairitos no zalu pardales arpus galvas smadzeném, kas
izraisa nepietickami dzilu anestéziju (t.i., jaievada aptuveni 10-40 sekunzu laika). Ja
propofolu lieto vienlaicigi ar opioidu, tas jaievada lénak, piem., 40-60 sekunzu laika. Skatit
12. apakSpunktu (Mijiedarbiba).

Pirmsanestézijas lidzeklu (premedikacijas) lietoSana var butiski samazinat nepiecieSamo
propofola devu atkariba no pirmsanestézijas lidzekla veida un devas. Ja propofolu anestézijas
indukcijai lieto kombinacija ar, pieméram, ketaminu, fentanilu vai benzodiazepiniem (ta
saukta koindukcija), kop€jo propofola devu var vél vairak samazinat.




Ieteicamas devas anestezijas indukcijai

Deva Devas tilpums
mg/kg kermena ml/kg kermena
svara svara
SUNIEM
Bez premedikacijas 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Ar premedikaciju
Ar zalém, kas nepieder a2 agonistu grupai 4,0 mg/kg 0,40 mi/kg
(uz acepromazina bazes) ’ ’
Ar 02 agonistu 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
KAKIEM
Bez premedikacijas 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Ar premedikaciju
Ar zalém, kas nepieder a2 agonistu grupai 6,0 mg/kg 0,60 mi/kg
(uz acepromazina bazes) ’ ’
Ar a2 agonistu 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

Propofols ka indukcijas lidzeklis ir lietots arT kombinacija ar citam premedikacijas shemam,
sikaku informaciju skatit 12. apakS$punkta (Mijiedarbiba).

Anest€zijas uzturéSana

P&c anestézijas indukcijas ar §Tm veterinarajam zalém dzivnieku var intub&t un anestézijas
uztur&$anu turpinat ar $im pa$am veterinarajam zalém vai inhal&jamu anestézijas lidzekli. So
veterinaro zalu uzturo$as devas var ievadit bolus injekciju veida vai ka nepartrauktu infuziju.
Nepartraukta un ilgstosa iedarbiba var izraisit ilgaku atmoSanas periodu, it Tpasi kakiem.
Atkartotas bolus injekcijas

Ja anestézija tiek uzturéta ar atkartotam bolus injekcijam, devas ievadiSsanas biezums un laiks
lidz iedarbibai dazadiem dzivniekiem atSkiras. Ja anestézija klust parak sekla, suniem lidz
iedarbibas bridim var lietot palielinosu devu aptuveni 1-2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg k.sv.), bet
kakiem — 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/ kg k.sv.). Devu péc nepiecieSamibas var atkartot, lai
uztur€tu atbilstoSu anestézijas dzilumu.

Nepartraukta infiizija

Lai uztur€tu anestéziju ar nepartrauktu infuziju, ieteicamais sakuma devas ievadiSanas atrums
supiem ir 0,3-0,4 mg/kg/min (1,8-2,4 ml/kg/stunda), bet kakiem — 0,2-0,3 mg/kg/min
(1,2-1,8 ml/kg/stunda). Pirmsanestézijas lidzeklu (premedikacijas) lietoSana vai vienlaiciga
ketamina vai opioidu infiizija var samazinat nepiecieSamo propofola devu atkariba no
izmantoto zalu veida un devas. Faktiskais infuizijas atrums jaizvelas atkariba no katra pacienta
individualas atbildes reakcijas un nepiecieSama anestézijas dziluma, un to iesp&jams korigét
ar propofola devu 0,01-0,05 mg/kg/minité (0,06-0,3 ml/kg/stunda), pamatojoties uz
anestézijas dziluma un kardiovaskularas atbildes reakcijas noveértgjumu. Ja nepiecieSams atri
palielinat anestézijas dzilumu, var ievadit papildu propofola bolus injekciju (0,5-1 mg/kg
(0,05-0,1 ml/kg) suniem un 0,2-0,5 mg/kg (0,02-0,05 ml/kg) kakiem).

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pirms atvérSanas viegli, bet pamatigi saskalinat flakonu. Skatit 12.apakSpunktu (Ipasi
bridinajumi katrai mérka sugai).



10. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piem&rojams.

11. IPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Nesasaldét.

Uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

No flakona ievilktas zales jaizlieto nekavéjoties. Zalu atliekas flakona jaiznicina.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termin$, kas noradits uz iepakojuma un
mark€&juma pec EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa ped&jo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmas iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

12.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Sis zales ir stabila emulsija. Pirms lieto$anas zales vizuali japarbauda, vai tajas nav redzamas
pilites vai piemaisijumi; ja redzamas $adas izmainas, zales jaiznicina. Nelietot, ja péc vieglas
saskalinasanas saglabajas emulsijas noslanosanas.

Ja zales injicé parak Iéni, anestézijas dzilums var biit nepietickams, jo netiek sasniegts
nepiecieSamais farmakologiskas aktivitates slieksnis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Anestézijas indukcijas laika var rasties viegla hipotensija un elpoSanas islaiciga apstaSanas
(apnoja).

Ja zales injicé parak strauji, var rasties sirdsdarbibas un elpoSanas nomakums (apnoja,
bradikardija, hipotensija).

So veterinaro zalu izmantoSanas laika jabiit pieejamam aprikojumam pacienta elpcelu
caurejamibas, maksligas ventilacijas un skabekla papildterapijas nodroSinasanai. Peéc
anestézijas indukcijas ieteicams izmantot endotrahealo cauruliti. Anestézijas uzturéSanas laika
ieteicams papildus pievadit skabekli.

Piesardziba jaievéro, lietojot suniem un kakiem ar sirds, elpoSanas sistémas, nieru vai aknu
darbibas trauc€jumiem, ka ar1 hipovol€émiskiem vai novajinatiem dzivniekiem.

Ja propofolu lieto vienlaicigi ar opioidiem, bradikardijas gadijuma var lietot antiholinergisku
lidzekli (piem., atropinu) péc arst€josd veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas. Skatit apakSpunktu ,,Mijiedarbiba”.

Zales jalieto piesardzigi pacientiem ar hipoprotein€miju, hiperlipidémiju vai loti vajiem
dzivniekiem, jo Siem dzivniekiem biezak var veidoties nevélamas blakusparadibas.
Propofolam nepiemit pretsapju iedarbiba, tapec sapigu procediiru gadijuma jalieto papildu
pretsapju lidzekli.

Sanemti zinojumi, ka suniem, kas vecaki par 8 gadiem, pagarinas propofola klirenss un
palielinas apnojas sastopamibas biezums salidzinajuma ar jaunakiem dzivniekiem. Lietojot




zales $adiem dzivniekiem, jaieveéro 1pasa piesardziba, pieméram, $ados gadijumos anestézijas
indukcijai var pietikt ar mazaku propofola devu.

Suniem un kakiem, kas jaunaki par 4 méneSiem, zalu droSums nav noteikts, un zales Siem
dzivniekiem jalieto tikai p€c arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas.

Pieradits, ka medibu suniem, kuri medi$anai izmanto parsvara redzi un atrumu (sighthouds), ir
lénaks propofola klirenss, un viniem var biit nedaudz ilgaks atmosanas periods no anestézijas
salidzinajuma ar citam sunu Skirném.

Lietojot §1s veterinaras zales, ieverojiet aseptikas noteikumus, jo zales nesatur antibakterialus
konservantus.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai:

Propofols ir spécigas zales: jarikojas 1paSi piesardzigi, lai nenotiktu nejausa ievadiSana sev.
Lidz bridim, kad tiek veikta injekcija, uz adatas ieteicams uzlikt adatas aizsargu.

Ja notikusi nejausa (gadijjuma rakstura) paSinjic€Sana, nekav€joties meklét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam, bet NEVADIT
TRANSPORTLIDZEKLI, jo var iestaties sedacija.

Izvairities no saskares ar adu un acim, jo S§is zales var izraisit kairinajumu. Ja notikusi zalu
Skiduma saskare ar adu vai acim, nekav€joties mazgat ar lielu fidens daudzumu. Mekléet
medicinisko palidzibu, ja kairinajums saglabajas.

Sis veterinaras zales var izraisit pastiprinatas jutibas (alergijas) reakcijas personam, kas ir
jutigas pret propofolu vai citam zalém, soju vai olam. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu
pret §STm vielam vajadzetu izvairities no saskares ar STm veterinarajam zaleém.

Ieteikumi arstam:
Neatstat pacientu bez uzraudzibas. Saglabat elpcelu caurejamibu un nodrosinat simptomatisku
un atbalsta terapiju.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas (augliem/jaundzimusajiem) un
laktacijas laika.

Propofols skérso placentaro barjeru. Petijumos, kuros propofolu lietoja griisnam Zurkam un
truSiem, netika konstatéta nevélama iedarbiba uz arstéto dzivnieku gestaciju vai vinu
pecnacgju reproduktivo funkciju. Tomeér atbilstoSi pieejamas literatiiras datiem propofola
iedarbiba (primatiem, kas nepieder pie cilvéku klases: 5 h ilga vidgji dzila anestézija; Zurkam:
0,3-0,6 mg/kg/min 1-2 h ilgi) galvas smadzenu attistibas perioda laika var nevélami ietekm&t
augla un jaundzimusa neirologisko attistibu.

Pétijumi cilvékiem pieradija, ka neliels daudzums propofola (<0,1% no mates devas 24 h
laika pec devas ievadiSanas) izdalas cilvéka piena.

Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Propofola lietosana suniem anestézijas indukcijai pirms kucénu dzemdibam ar keizargrieziena
palidzibu nav izraisijusi nevélamu iedarbibu. Nemot véra jaundzimuso naves risku, propofolu
nav ieteicams izmantot anestézijas uzturéSanai keizargrieziena operacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Propofols ir lietots kopa ar biezi izmantotiem premedikacijas lidzekliem (piem., atropinu,
acepromazinu, benzodiazepiniem (piem., diazepamu, midazolamu)], o2 agonistiem (piem.,
medetomidinu, deksmedetomidinu), opioidiem (piem., metadonu, buprenorfinu)), citiem




indukcijas lidzekliem (piem., ketaminu), ka arT pirms anest€zijas uzturéSanas ar inhalacijas
anestézijas lidzekliem (piem., halotanu, slapekla oksidulu, izofluranu, sevofluranu).
Vienlaiciga sedativu vai pretsapju lidzeklu lietoSana, visticamak, samazinas propofola devu,
kas nepiecieSama anestézijas indukcijai un uzturésanai. Skatit 8. apaksSpunktu.

Vienlaiciga propofola un opioidu lietoSana var izraisit smagu elpoSanas nomakumu un
izteiktu sirdsdarbibas atruma samazinaSanos. Suniem, kuriem p&c propofola ievadiSanas
lietots alfentanils, ir zinots par sirdsdarbibas apstasanos. Lai samazinatu apnojas risku,
propofols jaievada Ieni, pieméram, 40-60 sekunzu laika. Skatit ari apakSpunktu ,,Ipasi
piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”.

Vienlaiciga propofola un opioida (piem., fentanila, alfentanila) infuziju ievadiSana vispargjas
anestézijas uzturésanai var pagarinat atmosanas periodu.

Propofola lietoSana kopa ar citam zalém, kuras metabolizé citohroms P450 (2B11 izoenzims
suniem), piemé&ram, hloramfenikolu, ketokonazolu vai loperamidu, paildzina propofola
klirensu un pagarina atmosanas periodu no anestézijas.

PardozeSana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nejausa pardozeSana, visticamak, radis sirdsdarbibas un elpoSanas nomakumu. Elposanas
nomakuma terapijai izmanto asist€to vai kontroléto ventilaciju ar skabekli. Kardiovaskularas
funkcijas atbalstam var ievadit asinsspiedienu paaugstinoSus lidzeklus un intravenozus
Skidumus.

Ja suniem devas, kas parsniedz 9 mg/kg, tiek ievaditas ar atrumu 2 mg/sekundg, var rasties
glotadu cianoze. PardozéSanas gadijuma var veidoties arl midriaze. Cianoze un midriaze
liecina, ka nepiecieSama papildu skabekla lietosana. P&éc devas, kas parsniedz 16,5 mg/kg,
ievadiSanas ar atrumu 2 mg/sekundg zinots par apnoju, kuras ilgums parsniedzis 90 sekundes.
Pec 20 mg/kg un lielaku devu ievadiSanas ar atrumu 0,5 mg/sekund€, zinots par letalu
gadijumu.

Suniem atkartotas infuzijas deva 0,6-0,7 mg/kg/min aptuveni 1 stundu diena 14 dienas péc
kartas izraisija sirdsdarbibas frekvences un vid€ja arteriala asinsspiediena paaugstinasanos, ka
ar1 eritrocitu skaita, hemoglobina un hematokrita raditaju samazinaSanos. Lai gan dzivnieki
tika ventiléti mehaniski, tika konstatéta respiratora acidoze, visticamak, elpoSanas centru
nomakuma izraisitas nepietiekamas alveolaras ventilacijas un CO; uzkrasanas del.

Kakim péc 19,5 mg/kg devas vienreiz€jas injekcijas zinots par letalu iznakumu apnojas déel.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém, iznemot 5% dekstrozi intravenozam
infuzijam vai 0,9% natrija hloridu intravenozam infuzijam.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem

tiesibu aktiem.

14.  DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

07/2019



15. CITA INFORMACIJA
Caurspidigi I tipa stikla 20 ml, 50 ml un 100 ml flakoni, kas noslégti ar parklatu brombutila
gumijas aizbazni un aluminija vacinu un ievietoti kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Izplatisanai tikai praktiz€joSam veterinararstam.



