LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/MRP/11/0013
Vetofol 10 mg/ml emulsija injekcijam suniem un kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs.:
Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irija

Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Ziemelirija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vetofol 10 mg/ml emulsija injekcijam suniem un kakiem

Propofol

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens ml satur: 10 mg propofola.

Balta, viendabiga emulsija bez redzamiem pilieniem vai nogulsném.

4. INDIKACIJA(-S)

Vetofol paredz&ts lietoSanai suniem un kakiem ka 1slaicigas darbibas intravenozs vispargjas anestézijas
lidzeklis Tslaicigu procediiru, kas ilgst Iidz 5 minttém, veikSanai; vispargjas anestezijas ierosinasanai
(indukcijai) un uzturgSanai, ievadot papildu devas Iidz vajadzigai iedarbibai; vispargjas anestézijas
ierosinasanai, kuras uzturéSanai paredzeti inhalacijas anestézijas lidzekli.

5. KONTRINDIKACIJAS

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

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS



Blakusparadibas anestézijas ievadiSanas, uzturéSanas un atmoSanas laika nov€ro reti. IevadiSana
anestezija parasti norit viegli, nelielai dalai dzivnieku tika novérota minimala uzbudinamiba. Atmosanas
fazes laika nelielai dalai dzivnieku tika noveérota vemsana un uzbudinamiba. Tapat ka jebkuram citam
anestezijas [idzeklim biitu jaapsver respiratora un kardiovaskulara nomakuma iesp&jamiba.

Kliniskajos pétijumos kakiem nelielai dalai dzivnieku tika nove€rota parejoSa elpoSanas apstaSanas
ievadiSanas laika un kepu/sejas laiziSana atmo$anas laika. Atkartota anestézija ar propofolu kakiem var
izraisit oksidativus bojajumus un Heinca kermeniSu veidoSanos. AtmoSanas ari var but ilgstoSa.
Atkartotas anestézijas ierobezoSana lidz vismaz 48 stundu intervaliem samazinas $adu iesp&jamibu.
Kliniskajos pétijumos suniem nelielai dalai dzivnieku ievadiSanas un atmoSanas laika tika novérota
parejosa elposanas apstasanas. Ja pirms anest€zijas ierosinasanas ir noverojama el$ana, ta var turpinaties
Visu anestézijas laiku un turpinaties atmosanas perioda.

Nejausa perivaskulara ievadiSana reti izsauc lokalu audu reakciju.

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni un kaki.

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

Zales paredzetas intravenozai lietoSanai suniem un kakiem. Pirms atverSanas flakonu viegli, bet riipigi
saskalinat. Zales vizuali janoverte, lai nav redzamu pilienu vai nogul$nu dalinu, un, ja tas novero, zales
jaiznicina.

Anestézijas ierosinasanai: NepiecieSama deva tiek aprékinata atbilstosi kermena svaram, un iedarbibu
var panakt laikposma no 10 Iidz 40 sekundém. IevadiSanas deva tiek samazinata, lietojot anestézijas
premedikacijas Iidzek]us.

Ja dzivniekiem tiek veikta premedikacija ar a-2 agonistu, piem&ram, medetomidinu, propofola deva (ka
jebkuram citam intravenozam anestezijas lidzeklim) biitu jasamazina Iidz 85% (piem&ram, no 6,5 mg/kg
suniem bez premedikacijas 1idz 1,0 mg/kg suniem ar premedikaciju ar a-2 agonistu).

Turpmako devu lielums ir ka vadlinija, praktiski devas lielums ir atkarigs no atbildes reakcijas. Vidgjas
ierosinaSanas devas suniem un kakiem bez premedikacijas vai, ja premedikacijai lietoti ne -2 agonistu
trankvilizatori, tadi ka, acepromazins vai a-2 agonisti, ir $adas:

Deva Deva
(mg/kg kermena svara) (ml/kg kermena svara)

Suni

Bez premedikacijas 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Ar premedikaciju

Ar ne a-2 agonistu 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg

Ar a-2 agonistu 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
Kaki

Bez premedikacijas 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Ar premedikaciju

Ar ne a-2 agonistu 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg

Ar a-2 agonistu 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Anestézijas uzturéSanai: devas lielums ir atskirigs starp dzivniekiem, ja anestézija tiek uzturéta ar
papildu injekcijam. Uzturosas devas jaievada I1dz vajadzigajai iedarbibai.. Devas ap 1,25 —2,5mg (0,125
— 0,25ml) uz kg kermena svaru uztur anestéziju lidz 5 miniit€m.

UzturéSana ar inhalacijas lidzekliem: ja inhalacijas Iidzekli tiek lietoti ka vispargjas anestezijas
uzturétaji, klniska pieredze rada, ka var bt nepiecieSams lietot augstaku sakotn&ju inhalacijas Iidzekla

koncentraciju neka parasti gadijumos péc barbituratu, pieméram, tiopentala ievadiSanas.
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Nepartraukta un ilgstoSa iedarbiba var paildzinat atmosanos, seviski kakiem.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Vetofol nedrikst lictot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat temperatiira [1dz 25°C. Sargat no gaismas.

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu stavus.

Uzglabat argja kartona iepakojuma.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma péc “Derigs
1idz/EXP”. Deriguma termins attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi noradijumi lietoSanai dzivniekiem

Anestezijas indukcijas laika var noverot vieglu hipotensiju un parejosu elposanas apstaSanos, Iidzigi ka
pie citiem intravenoziem anestezijas lidzekliem.

Ja zales tiek injic€tas parak strauji, var noverot kardiopulmonaro depresiju (elposanas apstasanos,
bradikardiju, hipotensiju).

Lietojot Vetofol, jabuit pieejamam iekartam pacienta elpoSanas darbibas uzturéSanai, maksligajai
ventilacijai un bagatinasanai ar skabekli.

Tapat ka citi intravenozas anestézijas [idzekli, §1s veterinaras zales jalieto piesardzigi suniem un kakiem
ar sirds, elpoSanas, nieru vai aknu nepietickamibu vai hipovolémijas gadijuma vai novajinatiem
dzivniekiem.

Kurtu skirnes suniem atmosSanas no anestézijas var biit nedaudz ilgaka salidzinajuma ar citu skirnu
suniem.

Lietojot $is veterinaras zales, ieveérot visparpienemtos aseptikas pasakumus, jo zales nesatur
pretmikrobu konservantus.

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Vetofol ienjicgjot loti 1€ni, var novérot neatbilstosu anestézijas l[imeni.

Pirms atvérsanas flakonu viegli, bet rupigi saskalinat. Nelietot, ja péc vieglas saskalinasanas neizzud
Skiduma noslanosanas pazimes.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Sis ir stipras zales: izvairities no nejausas pasinjicesanas. Lidz injekcijas veik3anai labak lietot aizsargatu
adatu.

Ja notikusi nejausa izsmidzinasana uz adas vai actm, skarto vietu nekavgjoties skalot ar tideni.

Ja notikusi nejausa paSinjic€Sana, nekavgjoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Zales nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

Ieteikums arstam:

Neatstat pacientu bez uzraudzibas. Uztur€t elpoSanu un sniegt simptomatisku un atbalsto$u arsteSanu.




Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Propofols tiek izmantots saistiba ar parasti izmantojamiem premedikacijas lidzekliem piemé&ram,
atropinu, acepromazinu, diazepamu; inhalacijas lidzekliem, pieméram, halotanu, slapekla oksidu,
enfluranu un pretsapju lidzekliem, pieméram, petidinu, buprenorfinu. Farmakologiskas nesaderibas nav
konstatgtas.

Grusniba un laktacija:

Nelietot Propofolu suniem un kakiem, ja ir jasaglaba grusniba, bet to var veiksmigi izmantot anest&zijas
ierosinasanai pirms keizargrieziena kucem.

Propofola nekaitigums augliem/jaundzimusajiem un laktacijas laika nav noteikts.

Lietot tikai pEc arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Nejausa pardozesana var izraistt sirdsdarbibas un elpoSanas nomakumu. ElpoSanas nomakumu arstg ar
maksligu plauSu ventilaciju ar skabekli. Lai noverstu kardiovaskularo nomakumu, jaievada plazmas
tilpumu palielinosi un spiedienu paaugstinosi lidzekli.

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

06/2019

15. CITA INFORMACIJA
IzplatiSanali tikai praktiz&joSam veterinararstam.

Iepakojuma izmeri:
20 ml un 50 ml flakoni
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Noderiga informacija:

Propofols ir fenola aizstaj&js, kuru ievada intravenozas injekcijas cela Tslaicigai anestgzijas ierosinaSanai
ar atru iedarbibas sakumu. P&c vienas devas ievadiSanas propofola asins Iimena raditaji raksturojas ar
atru izplatiSanas fazi un atru izvadiSanas fazi. P&c vairakkartgjas dienas devas ievadiSanas nenovero
asins raditaju akumulaciju. Galvenais metabolitu izvadiSanas cel§ no organisma notiek caur
urinizvadsistému. Propofols tick izmantots saistiba ar parasti izmantojamiem premedikacijas lidzekliem
pieméram, atropinu, acepromazinu, diazepamu; inhalacijas lidzekliem, pieméram, halotanu, slapekla
oksidu, enfluranu un pretsapju lidzekliem, pieméram, petidinu, buprenorfinu. Farmakologiskas
nesaderibas nav konstatétas. Pirms ievadiSanas, Smulsiju nedrikst lietot maisijuma ar citam zalem vai
infuziju Skidumiem.

LietoSanai dzivniekiem.



