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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PropoVet Multidose 10 mg/ml emulséo injetavel para cdes e gatos.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Propofol 10 mg/ml

Excipiente(s):
Alcool benzilico (E1519), 20 mg/mi

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Emulsdo injetavel.

Uma emulsdo branca sem evidéncia de separacédo de fases.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Caninos(caes) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

O medicamento veterinario est4 indicado em cées e gatos como anestésico geral intravenoso de agdo
rdpida com um periodo de recuperagdo de curta duragao:

Para intervenc@es de curta duracdo até aproximadamente 5 minutos.

Para inducdo da anestesia geral nos casos em que a manutengdo é assegurada por anestésicos
inalatorios.

Para inducdo e manutengdo de curta duragdo da anestesia geral por administracdo de doses
incrementais do medicamento veterinario para obtencéo do efeito durante aproximadamente meia hora
(30 minutos), ndo excedendo a dose total especificada na seccéo 4.3.

4.3 Contraindicacfes

N&o administrar em perfus@es prolongadas (ver seccdo 4.5).

N&o exceder uma dose total de 24 mg/kg (2,4 ml/kg) de propofol numa sessdo anestésica em gatos ou
caes.

N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.
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4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinario € uma emulséo estavel; eliminar o frasco no caso de se observar
separacao das fases. Agitar o frasco suavemente, mas meticulosamente antes de retirar uma dose.

Se este medicamento veterinario for injetado muito lentamente, pode ocorrer um plano inadequado de
anestesia.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacéo
Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante a inducdo da anestesia em quaisquer espécies, podem ocorrer hipotensdo ligeira e apneia
transitoria, semelhantes aos efeitos observados com outros anestésicos intravenosos. E mais provavel
gue apneia ocorra nos primeiros 5 minutos de administragdo do medicamento veterinario, devendo ser
tratada com oxigeénio e ventilagdo artificial. Sempre que o0 medicamento veterinario é utilizado
devem estar imediatamente disponiveis meios e equipamento para manuten¢do de uma via
aérea patente, ventilagdo artificial e suplementacéo de oxigénio.

Como com outros anestésicos intravenosos, devem tomar-se precau¢des em cdes e gatos com
insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou hepética, ou em animais hipovolémicos ou debilitados.

A seguranca deste medicamento veterinario ndo foi estabelecida em cées ou gatos com menos de 5
meses de idade e deve ser utilizada nestes animais apenas de acordo com a avaliacao risco/beneficio
realizada pelo veterinario responsavel.

Este medicamento veterinario ndo deve ser utilizado para inducdo e manutencéo de uma anestesia
geral com doses incrementais que excedam os limites de dose total especificados na seccéo 4.3
(Contraindicagdes), devido ao potencial de efeitos toxicos causados pelo conservante alcool benzilico
(ver seccdo 4.10).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

Utilizar técnicas assépticas durante a administracdo do medicamento veterinério.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterinario.

Este medicamento veterinario € um medicamento veterinario potente, tome precaucfes para evitar a
autoinjeccdo. Utilizar, de preferéncia, uma agulha com protecdo até ao momento da injecao.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Conselho para o médico: ndo deixe o doente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas patentes e
administre tratamento sintomatico e de suporte.

No caso de salpicos na pele ou nos olhos, lavar imediatamente.
4.6 ReaccgOes adversas (frequéncia e gravidade)

Os efeitos secundarios durante a indugdo, manutencéo e recuperacao sao pouco frequentes. Como com
outros anestésicos, deve ter-se em consideracdo a possibilidade de depressdo respiratéria ou
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cardiovascular. Durante a inducéo da anestesia podem ocorrer muito raramente hipotensao ligeira e
apneia transitoria. Ver seccdo 4.5. A inducdo é geralmente suave, com evidéncia em casos muito
raros, de excitacdo (movimentos agitados dos membros, nistagmo, contracdes musculares localizadas,
opist6tono). Durante a fase de recuperacdo foram observados muito raramente vomitos e excitacao
numa pequena proporc¢do de animais.

Em ensaios clinicos em gatos e cies, observou-se apneia transitoria durante a inducdo. E provavel que
a sobredosagem cause apneia. Numa pequena proporc¢do de gatos, observou-se esternutacao,
ocasionalmente esforco para vomitar e lamber a pata/face, durante a recuperagéo.

Se antes da inducdo for evidente uma respiracdo curta e ofegante, esta pode continuar durante os
periodos subsequentes da anestesia e recuperacao.

A administracdo perivascular involuntaria causa raramente reaces tecidulares locais.

Anestesias repetidas com propofol em gatos podem causar danos oxidativos e producao de corpos de
Heinz. A recuperacdo pode também tornar-se prolongada. Limitando as anestesias repetidas a
intervalos de mais de 48 horas ira reduzir esta probabilidade.

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacéo e a postura de ovos

A seguranca deste medicamento em fetos/neonatos e durante a gestacéo/lactacéo ndo foi determinada.
No ser humano, o alcool benzilico administrado parentericamente tem sido associado a uma sindrome

toxica fatal em recém-nascidos prematuros.

Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacgéo

O propofol tem sido utilizado apos a pré-medicagdo com pré-medicamentos geralmente utilizados, ex.
atropina, acepromazina, diazepam, recetores adrenérgicos a-2, antes da manuten¢do com agentes
inalatorios, ex. halotano, protoxido de azoto, sevoflurano, isoflurano e antes da administracao de
analgésicos, ex. petidina, buprenorfina. Néo se detestou incompatibilidade farmacoldgica.

E provavel que a utilizagdo simultanea de medicamentos sedativos ou analgésicos diminua a dose de
medicamento veterinario necessaria para produzir e manter a anestesia. VVer sec¢éo 4.9.

4.9 Posologia e via de administracéo
Este medicamento veterinario € um medicamento veterinario estéril para administracdo intravenosa.

Procedimentos gerais de manuseamento

Antes da utilizacdo, o medicamento veterinario deve ser inspecionado visualmente quanto a auséncia
de particulas e descoloracéo, e eliminado se estas estiverem presentes.

Agitar cuidadosa e completamente o frasco para injetaveis antes de abrir. VVer sec¢des 4.4 e 6.3.

Posologia para inducdo com o medicamento veterinario

A dose de indugdo € calculada de acordo com o peso corporal e pode ser administrada para obtengao
do efeito durante um periodo de 10-40 segundos. Ver sec¢do 4.4. A utilizacdo de medicamentos pré-
anestésicos pode diminuir de forma acentuada as necessidades de propofol. Como com outros agentes
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hipnoticos sedativos, a quantidade de pré-medicacdo com um opiéceo, agonista a-2 e /ou
benzodiazepina influenciara a resposta do doente a uma dose de indu¢do do medicamento veterinario.

Nos casos em que os animais foram pré-medicados com um agonista -2, como a medetomidina, a
dose de propofol (como com qualquer outro anestésico intravenoso) devera ser reduzida até 85% (ex.,
de 6,5 mg/kg para cdes ndo pré-medicados para 1,0 mg/kg para cédes pré-medicados com um agonista
a-2).

A dose de inducdo média para cées e gatos, quer ndo pré-medicados quer quando pré-medicados com
um tranquilizante ndo agonista -2 como a acepromazina, esta indicada na tabela seguinte.

Estas doses sdo apenas para orientacdo; a dose efetiva deve basear-se na resposta de cada animal
em particular. Ver seccao 4.3.

Dose em mg/kg de peso Volume da dose em ml/kg de peso
corporal corporal

CAES
N&o pré-medicados 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Pré-medicados
- com um ndo agonista a.-2 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
- com um agonista o-2 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
GATOS
N&o pré-medicados 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Pré-medicados
- com um ndo agonista a.-2 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
- com um agonista o-2 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Posologia para manutencdo com o medicamento veterinario

Quando a anestesia € mantida através de inje¢des incrementais, a frequéncia de dose varia entre
animais. Para obtencéo do efeito, administrar doses incrementais do medicamento veterinario
administrando pequenas doses de cerca de 0,1 ml/kg de peso corporal (1,0 mg/ml de peso corporal) da
dose de inducdo quando o efeito da anestesia comecar a diminuir. Estas doses podem ser repetidas as
vezes que forem necessérias, aguardando 20-30 segundos para avaliagdo do efeito antes de se
administrarem os incrementos adicionais. A experiéncia demonstrou que doses de aproximadamente
1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) por kg de peso corporal sustém a anestesia durante periodos até

5 minutos.

A exposicgdo continua e prolongada (superior a 30 minutos) pode causar uma recuperacdo mais lenta,
especialmente em gatos. Ver secgdes 4.3 e 4.10.

Manutencdo com agentes inalatérios

Quando se utilizam agentes inalatorios para manutencdo da anestesia geral, a experiéncia indica que
pode ser necessario utilizar uma concentracdo inicial mais elevada do anestésico inalatorio do que é
geralmente necessario apds indugdo com barbitdricos como a tiopentona.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

E provavel que a sobredosagem acidental cause depress&o cardiorrespiratoria. A sobredosagem pode
causar apneia. Em casos de depressao respiratoria, parar a administracdo do medicamento veterinario,
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estabelecer uma via aérea patente e iniciar a ventilacéo assistida ou controlada com oxigénio puro. A
depressao cardiovascular deve ser tratada com expansores do plasma, agentes vasopressores,
antiarritmicos ou utilizando outras técnicas conforme for apropriado para a anomalia observada.

Propofol
Uma dose Unica de 19,5 mg/kg (1,95 ml/kg) em cées e doses em bolus e intermitentes totalizando

24 mg/kg (2,4 ml/kg) em gatos ndo causaram danos. Doses em bolus e intermitentes totalizando
38,6 mg/kg (3,9 ml/kg) produziram parestesia num de quatro gatos e uma recuperagao prolongada nos
quatro gatos tratados.

Alcool benzilico (conservante)

A toxicidade pelo alcool benzilico pode causar uma recuperagdo prolongada e hipercinesia em gatos,
e sinais neuroldgicos como por exemplo tremores em cées, e mortes em ambas as espécies. Nao existe
nenhum antidoto especifico; deve ser administrado tratamento de suporte.

Em cées, doses letais de alcool benzilico podem resultar da administracdo da dose total maxima de
propofol especificada na sec¢éo 4.3, em intervalos de 9 horas, com base em modelos farmacocinéticos
e em comunicacdes apresentadas na literatura. Em gatos, as doses letais de alcool benzilico podem
ocorrer no periodo de 6,5 horas ap6s a administracdo, com base em comunicagfes apresentadas na
literatura, em estimativas diretas e na frequéncia da dose de manutencéo.

4.11 Intervalo(s) de segurancga

Né&o aplicével.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anestésico geral
Codigo ATCvet: QNO1AX10

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O propofol (2,6-di-isopropilfenol) é um hipnético sedativo intravenoso para utilizagdo na indugéo e
manutencdo da anestesia geral.

O propofol é um anestésico de acdo rapida caracterizado pelo inicio de agdo rapido e curta duragéo da
anestesia e pela recuperacéo rapida. O propofol produz inconsciéncia através da sua a¢do depressora a
nivel do sistema nervoso central.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

A injecdo intravenosa é seguida de metabolismo extenso do propofol no figado em conjugados
inativos que séo excretados na urina (via principal) e nas fezes. A eliminagdo do compartimento
central ocorre rapidamente com uma semivida inicial de menos de 10 minutos. Apoés esta fase inicial,
a diminuigdo da concentracdo plasmatica é mais lenta.
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6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Alcool benzilico (E1519)

Oleo de soja refinado

Fosfatideos de ovo purificados (lecitina de ovo)
Glicerol

Acido oleico

Hidrdxido de sodio (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo pode ser misturado com
guaisquer outros medicamentos veterinarios.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade apd@s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias
O medicamento veterinario é um frasco multidose.

6.4  Precaucdes especiais de conservagao

O medicamento veterinario ndo necessita de qualquer condicdo especial de conservacdo. Nao
congelar.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

O medicamento veterinario é fornecido sob a forma de uma emulsdo isotonica aquosa branca para
injecdo intravenosa, acondicionada em frascos para injetaveis (vidro Tipo I) revestidos com um
polimero fluorado com fechos de borracha de bromobutilo e cépsulas de fecho de
aluminio/polipropileno de destacar. Existem duas apresentagdes:

Frasco para injetaveis de 20 ml de medicamento contendo cada 200 mg de propofol (10 mg/ml de
propofol), 5 frascos para injetaveis por embalagem exterior.

Frasco para injetaveis de 50 ml de medicamento contendo cada 500 mg de propofol (10 mg/ml de
propofol), 1 frasco para injetaveis por embalagem exterior.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios nao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de
acordo com a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria
Ulfima revisdo do texto em outubro de 2016
Pagina 7 de 22



Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

@ REPOBLICA AGRICULTURA, FLORESTAS d 9 a V
PORTUGUESA E DESENVOLVIMENTO RURAL
d

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
490/01/12RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

30 de Abril de 2012

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

Outubro de 2016

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria
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ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PropoVet Multidose 10 mg/ml emulséo injetavel para cées e gatos
Propofol

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Propofol 10 mg/ml
Alcool benzilico 20 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetéavel

4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

5x20 mi
50 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Apenas para inje¢do intravenosa.

Antes de utilizar, leia o folheto informativo.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.
AGITAR MUITO BEM ANTES DE UTILIZAR.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Néo aplicavel.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria
Ulfima revisdo do texto em outubro de 2016
Pagina 11 de 22

aVv

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterindria



*S REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

Diregao Geral
de Alimentagao
e Veterinaria

AGRICULTURA, FLORESTAS
E DESENVOLVIMENTO RURAL

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL: {més/ano]

Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até ...

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislagdo em vigor.

13. MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERII}IARIO” E CQNDICOES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

Uso veterinario

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

MVG

14. MENCAO “MANTER FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS”

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

| 16. NUMERO DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO |

490/01/12RFVPT

| 17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO |

LOTE {numero}

Representante local:
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{FRASCO PARA INJETAVEIS/ROTULO}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PropoVet Multidose 10 mg/ml emulséo injetavel caes e gatos
Propofol

| 2. COMPOSICAO QUANTITATIVA DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Propofol 10 mg/ml

‘ 3. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU NUMERO DE DOSES

20 ml
50 ml

| 4. VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

V.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

| 6. NUMERO DO LOTE

LOTE {namero}

‘ 7. PRAZO DE VALIDADE

VAL: {més/ano]
Depois da primeira abertura da embalagem, utilizar até

8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinéria.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
PropoVet Multidose 10 mg/ml emulsédo injetavel caes e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado:
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Titular da autorizacdo de fabrico responsavel pela libertacdo de lotes:
Fresenius Kabi AB

Rapsgatan 7

S-751 74 Uppsala

Suécia

Ou

Abbott Logistics B.V.
Minervum 7201

4817 ZJ Breda

Paises Baixos

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

PropoVet Multidose 10 mg/ml emulséo injetavel para cdes e gatos.

Propofol

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ACTIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia Ativa: Propofol 10 mg/ml ]

Excipientes: Alcool benzilico (E1519) 20 mg/ml. Oleo de soja, refinado. Fosfatideos de ovo

purificados (lecitina de ovo). Glicerol. Acido Oleico.

Uma emulsdo branca sem evidéncia de separagdo de fases.

4.  INDICACAO (INDICACOES)

O medicamento veterinario est4 indicado em cées e gatos como anestésico geral intravenoso de agdo

rpida com um periodo de recuperacdo de curta duracao:
Para intervenc@es de curta duracdo até aproximadamente 5 minutos.

Para inducdo da anestesia geral nos casos em que a manutengéo é assegurada por anestésicos
inalatorios.
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Para inducdo e manutenc¢do de curta duracdo da anestesia geral por administracdo de doses
incrementais do medicamento veterinario para obtengdo do efeito durante aproximadamente meia hora
(30 minutos), ndo excedendo a dose total especificada na sec¢éo 5.

5. CONTRAINDICACOES
N&o administrar em perfusbes prolongadas (ver seccéo 12).

N&o exceder uma dose total de 24 mg/kg (2,4 ml/kg) de propofol numa sessdo anestésica em gatos ou
caes.

N&o administrar em animais com hipersensibilidade conhecida a substancia ativa ou a algum dos
excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

Os efeitos secundarios durante a inducdo, manutencéo e recuperacao séo pouco frequentes. Como com
outros anestésicos, deve ter-se em consideracdo a possibilidade de depresséo respiratoria ou
cardiovascular. Durante a indugdo da anestesia podem ocorrer muito raramente hipotenséo ligeira e
apneia transitoria. Ver secgdo 12. A inducdo é geralmente suave, com evidéncia, em casos muito
raros, de excitagdo (movimentos agitados dos membros, nistagmo, contra¢cGes musculares localizadas,
opistétono). Durante a fase de recuperagdo foram observados muito raramente vomitos e excitacdo
numa pequena propor¢do de animais.

Em ensaios clinicos em gatos e ces, observou-se apneia transitéria durante a inducio. E provavel que
a sobredosagem cause apneia. Numa pequena proporcéo de gatos, observou-se esternutacao,
ocasionalmente esforco para vomitar e lamber a pata/face durante a recuperacéo.

Se antes da indugdo for evidente uma respiragéo curta e ofegante, esta pode continuar durante os
periodos subsequentes da anestesia e recuperacao.

A administragdo perivascular involuntaria causa raramente reagdes tecidulares locais.

Anestesias repetidas com propofol em gatos podem causar danos oxidativos e producao de corpos de
Heinz. A recuperacdo pode também tornar-se prolongada. Limitando as anestesias repetidas a
intervalos de mais de 48 horas ira reduzir esta probabilidade.

Caso detete reagGes graves ou outras reagdes ndo mencionadas neste folheto informativo, informe o
médico veterindrio.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos).

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O medicamento veterinrio € um medicamento veterinario estéril para administracdo intravenosa.
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Posologia para inducdo

A dose de inducéo é calculada de acordo com o peso corporal e pode ser administrada para obtengédo
do efeito durante um periodo de 10-40 segundos. Ver seccdo 12. A utilizacdo de medicamentos pré-
anestésicos pode diminuir de forma acentuada as necessidades de propofol. Como com outros agentes
hipnoticos sedativos, a quantidade de pré-medicacdo com um opiéceo, agonista a-2 e /ou
benzodiazepina influenciara a resposta do doente a uma dose de inducdo do medicamento veterinario.

Nos casos em que os animais foram pré-medicados com um agonista o-2, como a medetomidina, a
dose de propofol (como com qualquer outro anestésico intravenoso) devera ser reduzida até 85% (ex.,
de 6,5 mg/kg para cdes ndo pré-medicados para 1,0 mg/kg para cdes pré-medicados com um agonista
a-2).

A dose de inducdo média para cées e gatos, quer ndo pré-medicados quer quando pré-medicados com
um tranquilizante ndo agonista o-2 como a acepromazina, esta indicada na tabela seguinte.

Estas doses s@o apenas para orientacdo; a dose efetiva deve basear-se na resposta de cada animal
em particular. Ver secgéo 5.

Dose em mg/kg de peso Volume da dose em ml/kg de peso
corporal corporal

CAES
N&o pré-medicados 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Pré-medicados
- com um ndo agonista a.-2 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg
- com um agonista o-2 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
GATOS
N&o pré-medicados 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Pré-medicados
- com um ndo agonista a-2 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg
- COm um agonista a-2 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Posologia para manutencio

Quando a anestesia ¢ mantida através de injecdes incrementais, a frequéncia da dose varia entre
animais. Para obtenc¢&o do efeito, administrar doses incrementais do medicamento veterinario
administrando pequenas doses de cerca de 0,1 ml/kg de peso corporal (1,0 mg/ml de peso corporal) da
dose de inducéo quando o efeito da anestesia comecar a diminuir. Estas doses podem ser repetidas as
vezes que forem necessarias, aguardando 20-30 segundos para avaliagdo do efeito antes de se
administrarem os incrementos adicionais. A experiéncia demonstrou que doses de aproximadamente
1,25-2,5 mg (0,125-0,25 ml) por kg de peso corporal sustém a anestesia durante periodos até

5 minutos.

A exposic¢do continua e prolongada (superior a 30 minutos) pode causar uma recuperagao mais lenta,
especialmente em gatos. Ver secgdes 5 e 12.

Manutencdo com agentes inalatérios

Quando se utilizam agentes inalatorios para manutencdo da anestesia geral, a experiéncia indica que
pode ser necessario utilizar uma concentragdo inicial mais elevada do anestésico inalatério do que é
geralmente necessario apds indugdo com barbitdricos como a tiopentona.
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9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRECTA

Procedimentos gerais de manuseamento

Antes da utilizacdo, o medicamento veterinario deve ser inspecionado visualmente quanto a auséncia
de particulas e descoloracdo, e eliminado se estas estiverem presentes.

Agitar cuidadosa e completamente o frasco antes de abrir. Ver sec¢des 11 e 12.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

N&o aplicével.

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

O medicamento veterinario ndo necessita de qualquer condicao especial de conservacdo. N&o
congelar.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

Né&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo/na embalagem depois de
VAL. A data de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Registar a data da primeira perfuracéo.

O medicamento veterinario € um frasco multidose.

Eliminar o medicamento veterinario remanescente no frasco 28 dias apds a primeira perfuragéo.
Prazo de validade: 3 anos para o frasco ndo aberto, 28 dias para o frasco aberto.

Quando o recipiente é encetado (aberto) pela primeira vez, deve calcular-se a data na qual o
medicamento veterinario remanescente deve ser eliminado considerando o prazo de validade apds
abertura indicado neste folheto informativo. Esta data de eliminac&o deve ser escrita no espago
fornecido no rétulo.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinario € uma emulsao estavel; eliminar o frasco no caso de se observar
separagdo das fases. Agitar o frasco suavemente, mas meticulosamente antes de retirar uma dose.

Se este medicamento veterinario for injetado muito lentamente, pode ocorrer um plano inadequado de
anestesia.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

Durante a inducdo da anestesia em quaisquer espéecies, podem ocorrer hipotensdo ligeira e apneia
transitoria, semelhantes aos efeitos observados com outros anestésicos intravenosos. E mais provavel
que apneia ocorra nos primeiros 5 minutos de administragdo do medicamento veterinario, devendo ser
tratada com oxigeénio e ventilacdo artificial. Sempre que o0 medicamento veterinario é utilizado
devem estar imediatamente disponiveis meios e equipamento para manuten¢do de uma via
aérea patente, ventilagdo artificial e suplementacéo de oxigénio.
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Como com outros anestésicos intravenosos, devem tomar-se precaugdes em cées e gatos com
insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou hepética, ou em animais hipovolémicos ou debilitados.

A seguranca deste medicamento veterinario nao foi estabelecida em cées ou gatos com menos de 5
meses de idade e deve ser utilizada nestes animais apenas de acordo com a avaliacao risco/beneficio
realizada pelo veterinario responsavel.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para indugdo e manutencédo de uma anestesia geral
com doses incrementais que excedam os limites de dose total especificados na sec¢édo 5 (Contra-
indicacdes), devido ao potencial de efeitos tdxicos causados pelo conservante alcool benzilico
(ver a seccdo seguinte Sobredosagem).

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

Utilizar técnicas assépticas durante a administracdo do medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a algum dos excipientes devem evitar o contacto com o
medicamento veterindrio.

Este medicamento veterinario € um medicamento veterinario potente, tome precaucfes para evitar a
autoinjeccdo. Utilizar, de preferéncia, uma agulha com protecédo até ao momento da injecao.

Em caso de autoinjecéo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

No caso de salpicos na pele ou nos olhos, lavar imediatamente.

Conselho para o médico: ndo deixe o doente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas patentes e
administre tratamento sintomatico e de suporte.

Utilizacdo durante a gestacdo, a lactacdo e a postura de ovos

A seguranca deste medicamento em fetos/neonatos e durante a gestacéo/lactacdo ndo foi determinada.
No ser humano, o alcool benzilico administrado parentericamente tem sido associado a uma sindrome
toxica fatal em recém-nascidos prematuros.

Administrar apenas em conformidade com a avaliag&o risco/beneficio realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

O propofol tem sido utilizado apos a pré-medicagdo com pré-medicamentos geralmente utilizados, ex.
atropina, acepromazina, diazepam, recetores adrenérgicos o-2, antes da manutengdo com agentes
inalatorios, ex. halotano, protoxido de azoto, sevoflurano, isoflurano e antes da administracéo de
analgésicos, ex. petidina, buprenorfina. N&o se detetou incompatibilidade farmacolégica.

E provavel que a utilizacdo simultanea de medicamentos sedativos ou analgésicos diminua a dose de
medicamento veterinario necessaria para produzir e manter a anestesia Ver seccao 8.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

E provavel que a sobredosagem acidental cause depressdo cardiorrespiratoria. A sobredosagem pode
causar apneia. Em casos de depressao respiratoria, parar a administracdo do medicamento veterinario,
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estabelecer uma via aérea patente e iniciar a ventilacdo assistida ou controlada com oxigénio puro. A
depressao cardiovascular deve ser tratada com expansores do plasma, agentes vasopressores,
antiarritmicos ou utilizando outras técnicas conforme for apropriado para a anomalia observada.

Propofol
Uma dose Unica de 19,5 mg/kg (1,95 ml/kg) em cées e doses em bolus e intermitentes totalizando

24 mg/kg (2,4 ml/kg) em gatos ndo causaram danos. Doses em bolus e intermitentes totalizando
38,6 mg/kg (3,9 ml/kg) produziram parestesia num de quatro gatos e uma recuperacao prolongada nos
quatro gatos tratados.

Alcool benzilico (conservante)

A toxicidade pelo alcool benzilico pode causar uma recuperagdo prolongada e hipercinesia em gatos,
e sinais neuroldgicos como por exemplo tremores em cées, e mortes em ambas as espécies. Nao existe
nenhum antidoto especifico; deve ser administrado tratamento de suporte.

Em cées, doses letais de alcool benzilico podem resultar da administracdo da dose total maxima de
propofol especificada na sec¢do 4.3, em intervalos de 9 horas, com base em modelos farmacocinéticos
e em comunicacdes apresentadas na literatura. Em gatos, as doses letais de alcool benzilico podem
ocorrer no periodo de 6,5 horas ap6s a administracdo, com base em comunicagdes apresentadas na
literatura, em estimativas diretas e na frequéncia da dose de manutencéo.

Incompatibilidades

O medicamento veterinario ndo deve ser misturado com outros medicamentos.

Proibicdo de venda, fornecimento e/ou utilizacao.

Medicamento sujeito a receita médico-veterinaria. Nao pode ser vendido a donos de animais.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Qualquer medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo

com a legislagéo em vigor.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Outubro 2016

15. OUTRAS INFORMACOES

Propriedades farmacodindmicas

O propofol (2,6-di-isopropilfenol) é um hipnético sedativo intravenoso para utilizacdo na indugéo e
manutencdo da anestesia geral.

O propofol é um anestésico de acdo rapida caracterizado pelo inicio de agdo répido e curta duragéo da
anestesia e pela recuperacéo rapida. O propofol produz inconsciéncia através da sua a¢do depressora a
nivel do sistema nervoso central.
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Propriedades farmacocinéticas

A injecdo intravenosa é seguida de metabolismo extenso do propofol no figado em conjugados
inativos que sdo excretados na urina (via principal) e nas fezes. A eliminacdo do compartimento
central ocorre rapidamente com uma semivida inicial de menos de 10 minutos. Apoés esta fase inicial,
a diminuicdo da concentracdo plasmatica é mais lenta.

Exclusivamente para uso veterinario.

Grupo farmacoterapéutico: Anestésico geral
Codigo ATCvet: QNOLAX10

Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Propovet Multidose esta disponivel em caixa de cartdo com 5 frascos de vidro de 20 ml ou 1 frasco de
vidro de 50 ml.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

Para quaisquer informaces sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizag&o de introdugdo no mercado:

Belphar Lda.

Edif. Amoreiras Square

R. Carlos Alberto da Mota Pinto, N°17-3°A
1070-313 Lishoa
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