Notice — Version DE PROPOMITOR 10 MG/ML

PACKUNGSBEILAGE

1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

Propomitor 10 mg/ml Emulsion zur Injektion/Infusion fiir Hunde und Katzen

2. Zusammensetzung
1 ml enthalt:

Wirkstoff:
Propofol 10 mg/ml

Sonstiger Bestandteile:
Raffiniertes Sojadl 100 mg/ml

Weille oder weilliche homogene Emulsion zur Injektion/Infusion.

3. Zieltierart(en)

Hund und Katze.

4. Anwendungsgebiet(e)

Allgemeinanésthesie fiir kurze Eingriffe mit einer Dauer von bis zu 5 Minuten.

Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie durch Verabreichung von Dosen,
die abhéngig von der Wirkung schrittweise erhdht werden, oder als Dauerinfusion (CRI).

Einleitung einer Allgemeinanisthesie, die durch Inhalationsanésthetika aufrechterhalten wird.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:

Das Tierarzneimittel ist eine stabile Emulsion. Das Tierarzneimittel ist vor der Anwendung visuell auf
Tropfchen, Fremdstoffe oder Phasentrennung zu priifen; bei Vorliegen solcher Verdnderungen ist es
zu verwerfen. Wenn nach sanftem Schiitteln weiterhin eine Phasentrennung zu erkennen ist, darf das
Tierarzneimittel nicht verwendet werden.

Bei zu langsamer Injektion des Tierarzneimittels wird moglicherweise keine angemessene
Narkosetiefe erzielt, da die Schwelle fiir den pharmakologischen Wirkungseintritt nicht erreicht wird.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:
Wihrend der Einleitung der Anidsthesie konnen leichte Hypotonie und voriibergehende Apnoe

auftreten. Bei der Anwendung des Tierarzneimittels miissen Einrichtungen zur Erhaltung freier
Atemwege, fuir kiinstliche Beatmung und Sauerstoffanreicherung verfiigbar sein. Nach der Einleitung
der Narkose wird die Verwendung eines Endotrachealtubus empfohlen. Bei langerer Dauer der
Propofol-Narkose wurde tliber erhohte Kohlendioxidwerte im Blut berichtet. Wahrend der
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Aufrechterhaltung der Anésthesie wird eine zusétzliche Sauerstoffgabe empfohlen. Bei ldngerer
Narkose sollte zudem die Notwendigkeit einer assistierten Beatmung in Erwagung gezogen werden.

Bei zu schneller Injektion des Tierarzneimittels kann es zu kardiopulmonaler Depression (Apnoe,
Bradykardie, Hypotonie) kommen.

Wie bei anderen intravenos zu verabreichenden Anésthetika ist bei Hunden und Katzen mit Herz-,
Lungen-, Nieren- oder Leberfunktionsstérungen sowie bei hypovoldmischen oder geschwéchten
Tieren Vorsicht geboten.

Propofol kann bei gesunden Hunden den Blutglukose-Stoffwechsel und die Insulinsekretion erhéhen.
Aufgrund fehlender Vertraglichkeitsdaten fiir diabetische Hunde darf es bei diesen nur nach einer
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den Tierarzt verabreicht werden.

Bei Tieren mit Hypoproteindmie oder Hyperlipiddmie oder bei sehr diinnen Tieren muss die
Anwendung des Tierarzneimittels mit Vorsicht erfolgen, da diese anfilliger fiir Nebenwirkungen sein
kdnnen.

Die Vertraglichkeit des Tierarzneimittels bei Hunden und Katzen unter 4 Monaten ist nicht
nachgewiesen und sollte bei diesen Tieren daher nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
zusténdigen Tierarzt angewendet werden.

Berichten zufolge ist die Clearance von Propofol bei iibergewichtigen/adipdsen Tieren und Hunden
iiber 8 Jahren verlangsamt. Bei Anwendung des Tierarzneimittels bei diesen Tieren ist besondere
Vorsicht geboten; in solchen Fillen kann insbesondere eine niedrigere Propofoldosis ausreichend zur
Einleitung und Aufrechterhaltung der Narkose sein. Bei Windhunden erfolgt die Ausscheidung von
Propofol Berichten zufolge langsamer und das Aufwachen aus der Narkose dauert lénger als bei
anderen Hunderassen.

Propofol besitzt keine schmerzstillende Wirkung, daher sollten bei voraussichtlich schmerzhaften
Eingriffen zusétzlich Analgetika gegeben werden. Bei Anwendung von Propofol zusammen mit
Opioiden kann im Falle einer Bradykardie nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den
zusténdigen Tierarzt ein Anticholinergikum (z. B. Atropin) gegeben werden. Siehe Abschnitt 6
»Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen®.

Bei der Verabreichung des Tierarzneimittels auf aseptische Vorgehensweise achten.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender

Propofol ist ein starkes Allgemeinanésthetikum; daher ist besondere Vorsicht geboten, um eine
versehentliche Selbstinjektion zu vermeiden. Bis zum Moment der Injektion sollte die Kaniilenkappe
moglichst auf der Kaniile verbleiben.

Bei versehentlicher Selbstinjektion ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen. FUHREN SIE JEDOCH KEIN FAHRZEUG, da
Sedierung eintreten kann.

Bei Personen, die bereits gegeniiber Propofol, Soja oder Eiern sensibilisiert sind, kann dieses
Tierarzneimittel Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen) hervorrufen. Bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegen diese Stoffe ist ein Kontakt mit dem Tierarzneimittel daher zu vermeiden.

Ein Kontakt mit Haut und Augen ist zu vermeiden, da das Tierarzneimittel zu Reizungen fiihren kann.

Spiilen Sie Spritzer von Haut oder Augen sofort mit viel frischem Wasser ab. Bei anhaltender Reizung
arztlichen Rat einholen und dem Arzt die Packungsbeilage/das Etikett vorzeigen.
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Hinweis fiir Arzte:
Lassen Sie den Patienten nicht unbeaufsichtigt. Halten Sie die Atemwege frei und leiten Sie eine
symptomatische und unterstiitzende Behandlung ein.

Tréchtigkeit und Laktation:

Die Vertréaglichkeit dieses Tierarzneimittels wurde nicht wahrend der Trichtigkeit
(Feten/Neugeborene) und Laktation untersucht. Propofol hat sich bei Hunden als sicher zur
Anisthesieeinleitung vor der Entbindung der Welpen per Kaiserschnitt erwiesen. Propofol passiert die
Plazenta und die Blut-Hirn-Schranke des Fetus. In der Zeit, in der die Gehirnentwicklung stattfindet,
kann es daher die neurologische Entwicklung von Feten und Neugeborenen beeintrachtigen. Aufgrund
des Risikos fiir neonatale Mortalitit wird Propofol nicht zur Aufrechterhaltung der Anésthesie
wihrend eines Kaiserschnitts empfohlen.

Nur nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt anwenden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Propofol kann gemeinsam mit Wirkstoffen zur Pramedikation, z. B. Atropin, Glycopyrrolat, a-2-
Agonisten (Medetomidin, Dexmedetomidin), Acepromazin, Benzodiazepinen (Diazepam,
Midazolam), Inhalationsanéasthetika (z. B. Halothan, Isofluran, Sevofluran, Enfluran und
Distickstoffoxid) sowie Analgetika wie Pethidin und Buprenorphin angewendet werden.

Das Tierarzneimittel kann gleichzeitig mit allen intravendsen Fliissigkeiten verabreicht werden,
beispielsweise iiber einen Y-Verbinder in der Nédhe der Injektionsstelle. Das Tierarzneimittel kann mit
5%iger Glukose-Infusionslosung verdiinnt werden. Mit diesem Tierarzneimittel wurden keine
Kompeatibilititsstudien mit anderen Infusionsldsungen (z. B. NaCl oder Ringer-Laktat-Losung)
durchgefiihrt.

Die gleichzeitige Anwendung von Sedativa oder Analgetika vermindert wahrscheinlich die
Propofoldosis, die zur Einleitung und Aufrechterhaltung der Anésthesie erforderlich ist. Siche
Abschnitt 8.

Die gleichzeitige Anwendung von Propofol und Opioiden kann zu einer signifikanten Atemdepression
und einer starken Senkung der Herzfrequenz fithren. Die gleichzeitige Gabe von Propofol und
Ketamin fiihrt Berichten zufolge bei Katzen hiufiger zu Apnoe als die Anwendung von Propofol und
anderen Wirkstoffen zur Prdmedikation. Um das Apnoerisiko zu vermindern, sollte Propofol langsam
iiber einen Zeitraum von 20 bis 60 Sekunden verabreicht werden. Siehe auch Abschnitt 6 ,,Besondere
Vorsichtsmalnahmen fiir die Anwendung bei Tieren®.

Die gleichzeitige Infusion von Propofol und Opioiden (z. B. Fentanyl, Alfentanil) zur
Aufrechterhaltung der Allgemeinanésthesie kann zu einer Verldngerung der Aufwachphase fiihren.
Herzstillstand wurde bei Hunden beobachtet, die Propofol und danach Alfentanil erhielten.

Die Verabreichung von Propofol zusammen mit anderen Tierarzneimitteln, die iiber das

Cytochrom P450 (Isoenzym 2B11 bei Hunden) metabolisiert werden, wie z. B. Chloramphenicol,
Ketoconazol und Loperamid), reduziert die Clearance von Propofol und verlangert das Aufwachen aus
der Narkose.

Uberdosierung:
Eine versehentliche Uberdosierung kann zu kardialer und respiratorischer Depression fiihren. In

diesem Fall miissen die Atemwege freigehalten und eine assistierte oder kontrollierte Beatmung mit
Sauerstoff eingeleitet werden. Zur Unterstiitzung der Herzkreislauffunktion Vasopressoren und
intravenose Fliissigkeiten geben. Bei Hunden kénnen Bolusdosen von mehr als 10 mg/kg zu Zyanose
fiihren. Mydriasis kann ebenfalls auftreten. Das Auftreten von Zyanose und Mydriasis ist ein Hinweis
darauf, dass eine zusitzliche Sauerstoffgabe erforderlich ist. Todesfdlle wurden bei Bolusdosen von
19,5 mg/kg bei Katzen und von 20 mg/kg bei Hunden berichtet.
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Wesentliche Inkompatibilitaten:

Das Tierarzneimittel kann mit 5%iger Glukose-Infusionslosung verdiinnt werden. Mit diesem
Tierarzneimittel wurden keine Kompatibilititsstudien mit anderen Infusionslosungen (z. B. NaCl oder
Ringer-Laktat-Losung) durchgefiihrt.

7. Nebenwirkungen

Hund:

Sehr héufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Apnoe (voriibergehender Atemstillstand)

Haufig Erregung

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte Arrhytmie, Bradykardie (langsame Herzfrequenz),
Tiere): Hypotonie (niedriger Blutdruck), Hypertonie?
Emesis (Erbrechen), Hypersalivation (erhdhter
Speichelfluss), Wiirgen

Paddelbewegungen, Myoklonus (unwillkiirliche
Bewegungen), Nystagmus (unwillkiirliche Augenbewegung),
Opisthotonus (Uberstreckung von Kopf, Hals und
Wirbelsiule), Verlidngerte Erholungsphase®

Niesen
Reiben®

Gelegentlich Schmerz an der Injektionsstelled
(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Hyperglykémie (hoher Blutzuckerspiegel)
Tiere):

2Falls Propofol allein ohne Pramedikation zur Narkoseeinleitung verwendet wird, kann es zu einer
kurzzeitigen voriibergehenden Erhéhung des arteriellen Blutdrucks kommen.

blangsames Aufwachen

¢ von Gesicht und Schnauze

9Nach intravendser Verabreichung

Katze:

Sehr héufig
(> 1 Tier / 10 behandelte Tiere):

Apnoe (voriibergehender Atemstillstand)

Haufig

(1 bis 10 Tiere / 100 behandelte
Tiere):

Erregung

Arrhytmie, Bradykardie (langsame Herzfrequenz),
Hypotonie (niedriger Blutdruck)

Emesis (Erbrechen), Hypersalivation (erhdhter
Speichelfluss), Wiirgen

Paddelbewegungen, Myoklonus (unwillkiirliche
Bewegungen), Nystagmus (unwillkiirliche Augenbewegung),
Opisthotonus (Uberstreckung von Kopf, Hals und
Wirbelsdule), Verlangerte Erholungsphase

Niesen

Reiben?
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Gelegentlich Schmerz an der Injektionsstelle®

(1 bis 10 Tiere / 1 000 behandelte Diarrho®

Tiere): Gesichtsodem®? (Schwellungen)
Hyperglykémie (hoher Blutzuckerspiegel), Heinz-Korper-
Anédmie®
Anorexie’(Appetitlosigkeit)

2 von Gesicht und Schnauze

b Nach intravenoser Verabreichung

¢ Wiederholte Narkosen kdnnen bei Katzen. Eine Begrenzung wiederholter Narkosen auf nicht mehr
als eine pro 48 Stunden verringert die Wahrscheinlichkeit hierfiir.

Die Nebenwirkungen sind im Allgemeinen voriibergehend und klingen von selbst ab.

d Leichtes Gesichtsodem.

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in
der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei Ihrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Ihrem Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Thr nationales

Meldesystem: adversedrugreactions_vet@fagg-afmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Das Tierarzneimittel ist steril und zur intravendsen Anwendung.

Die erforderlichen Dosen konnen individuell stark variieren und durch verschiedene Faktoren
beeinflusst werden (siche Abschnitt 6 ,,Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die sichere Anwendung
bei den Zieltierarten und Abschnitt 6 ,,Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen®). Besonders die Verwendung von Wirkstoffen zur Praimedikation kann abhingig
von deren Art und Menge die notwendige Propofolmenge deutlich verringern.

Die zu verabreichende Dosis sollte basierend auf der Dosis berechnet werden, die durchschnittlich fiir
eine Anisthesie benétigt wird. Die tatsdchlich fiir das jeweilige Tier benotigte Dosis kann wesentlich
niedriger oder hoher als die durchschnittliche Dosis sein.

Einleitung
Die in der nachstehenden Tabelle jeweils angegebene Einleitungsdosis des Tierarzneimittels basiert

auf Daten aus kontrollierten Labor- und Feldstudien und ist die durchschnittliche Menge des
Tierarzneimittels, die bei Hunden oder Katzen zur erfolgreichen Einleitung der Anisthesie erforderlich
ist. Die tatsdchlich verabreichte Dosis muss basierend auf dem individuellen Ansprechen des
jeweiligen Tieres gewéhlt werden.

Richtdosis Dosisvolumen
HUNDE mg/kg Korpergewicht ml/kg Kérpergewicht
Ohne Primedikation 6,5 0,65
Nach Primedikation*
Alpha-2-Agonist 3,0 0,30
auf Acepromazin-Basis 4.5 0,45
KATZEN
Ohne Primedikation 8,0 0,8
Nach Primedikation*
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Alpha-2-Agonist 2,0 0,2
auf Acepromazin-Basis 6,0 0,6

* Induktionsdosen von deutlich weniger als der durchschnittlichen Dosis kdnnen bei manchen Tieren
nach Priamedikation mit einem Narkoseprotokoll auf der Basis eines Alpha-2-Adrenorezeptors
wirksam sein.

Wenn Propofol zur Narkoseeinleitung beispielsweise in Kombination mit Ketamin, Fentanyl oder
Benzodiazepinen verwendet wird (sogenannte Koinduktion), kann die Gesamtdosis von Propofol
weiter reduziert werden.

Die Dosierspritze ist basierend auf dem oben genannten Dosisvolumen des Tierarzneimittels
vorzubereiten, das nach dem Korpergewicht berechnet wird. Die Dosis ist langsam zu verabreichen,
um das Auftreten und die Dauer von Apnoen zu verringern. Die Verabreichung ist fortzusetzen, bis
der Tierarzt der Meinung ist, dass eine fiir die endotracheale Intubation oder den geplanten Eingriff
ausreichende Narkosetiefe erreicht ist. Das Tierarzneimittel sollte im Allgemeinen iiber einen
Zeitraum von 20 bis 60 Sekunden verabreicht werden.

Aufrechterhaltung der Anésthesie

Wiederholte Bolusinjektionen

Wenn zur Aufrechterhaltung der Anésthesie inkrementelle Injektionen des Tierarzneimittels
verwendet werden, variiert die Dosisrate und Wirkdauer je nach Tier. Die zur Aufrechterhaltung der
Anisthesie erforderliche inkrementelle Dosis ist bei primedikierten Tieren normalerweise geringer als
bei Tieren, die keine Pramedikation erhalten haben.

Wenn die Narkosetiefe zu flach wird, kann eine Nachdosierung in inkrementellen Dosen von ca.

1 mg/kg (0,1 ml/kg) bei Hunden und 2 mg/kg (0,2 ml/kg) bei Katzen erfolgen. Diese Gaben kdnnen
nach Bedarf wiederholt werden, um eine angemessene Narkosetiefe aufrechtzuerhalten, wobei
zwischen zwei Dosen jeweils 20 bis 30 Sekunden gewartet werden muss, um die Wirkung zu
beurteilen. Jede inkrementelle Dosis sollte langsam verabreicht werden, bis die gewiinschte Wirkung
erreicht ist.

Dauerinfusion

Zur Aufrechterhaltung der Anésthesie durch eine Dauerinfusion (CRI) von Propofol bei Hunden
betragt die Dosis 0,2 bis 0,4 mg/kg/min. Die tatséchlich verabreichte Dosis muss sich am individuellen
Ansprechen des jeweiligen Tieres orientieren und kann kurzzeitig auf bis zu 0,6 mg/kg/min erhdht
werden. Die Erhaltungsdosis bei Katzen betrdgt 0,1 bis 0,3 mg/kg/min und ist basierend auf dem
individuellen Ansprechen anzupassen. Dauerinfusionen iiber einen Zeitraum von bis zu 2 Stunden
wurden bei einer Dosierung von 0,4 mg/kg/min bei Hunden und 0,2 mg/kg/min bei Katzen gut
vertragen. Dariiber hinaus kann die Infusionsrate bei Hunden in Intervallen von 5 bis 10 Minuten um
0,025 bis 0,1 mg/kg/min und bei Katzen um 0,01 bis 0,025 mg/kg/min erhéht oder verringert werden,
um die Narkosetiefe anzupassen.

Eine kontinuierliche oder ldnger dauernde Exposition (mehr als 30 Minuten) kann insbesondere bei
Katzen zu einem langsameren Aufwachen fiihren.

Aufrechterhaltung der Narkose mit Inhalationsanésthetika
Bei Anwendung von Inhalationsanésthetika zur Aufrechterhaltung einer Narkose muss

moglicherweise eine hohere Anfangskonzentration des Inhalationsanisthetikums verwendet werden,
als dies normalerweise nach der Narkoseeinleitung mit Barbituraten erforderlich ist.

Lesen Sie auch den Abschnitt 6 ,,Besondere VorsichtsmaB3nahmen fiir die sichere Anwendung bei
Zieltierarten®.

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung
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Vor der Anwendung vorsichtig schiitteln.

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht einfrieren. Die Flasche im Umkarton aufbewahren.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett angegebenen
Verfalldatum nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen/Anbruch der Primirverpackung: Sofort verbrauchen.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung

Arzneimittel sollten nicht {iber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.

Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den o6rtlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme. Diese Maflnahmen dienen dem Umweltschutz.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

BE-V661415

Durchstechflasche aus Klarglas Typ I (20, 50 and 100 ml) verschlossen mit einem grauem Stopfen
aus silikonisiertem Bromobutylgummi und einer Aluminiumbdrdelkappe in einem Umbkarton.

PackungsgréBen: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in Verkehr gebracht.

15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
August 2024

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Européischen
Union verfligbar (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber:
Orion Corporation
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Orionintie 1
FI-02200 ESPOO
FINNLAND

Fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 ESPOO

FINNLAND

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 SALO

FINNLAND

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:
V.M.D. n.v.

Hoge Mauw 900

BE-2370 Arendonk

Tél/Tel: +32 (0) 14 67 20 51




