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ANEXO I

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propodine 10 mg/ml emulsdo injetavel/para perfusdo para cées e gatos
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Propofol 10,0 mg

Excipiente(s):

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emulsdo injetavel/para perfusao.
Emulsdo homogénea, branca ou quase branca.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo
Caninos (cées) e felinos (gatos).

4.2 Indicagdes de utilizacéo, especificando as espécies-alvo
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— Anestesia geral para intervenc6es diagndsticas ou cirurgicas de curta duragdo, com uma duragdo

maxima de cinco minutos.
— Inducéo e manutencao da anestesia geral.

— Inducéo da anestesia geral quando a manutengdo € assegurada por anestésicos inalatorios.

4.3 Contraindicagdes

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Este medicamento veterinario € uma emulsdo estavel. Antes da administragdo, o medicamento
veterinario deve ser inspecionado visualmente quanto & auséncia de goticulas visiveis ou de particulas
estranhas, e eliminado se estas estiverem presentes. N&o utilizar caso seja evidente a persisténcia da

separacao de fases apés agitacdo cuidadosa.

Se este medicamento veterinario for injetado muito lentamente, pode ocorrer um plano inadequado de
anestesia devido a incapacidade de atingir o limiar adequado de atividade farmacolégica.
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4.5 Precauc0es especiais de utilizagdo

Precauc0es especiais para a utilizacdo em animais

Durante a indugdo da anestesia podem ocorrer hipotensao ligeira e apneia transitoria.

Se 0 medicamento veterinario for injetado muito rapidamente, pode ocorrer depressdo cardiopulmonar
(apneia, bradicardia, hipotenséo).

Durante a administracdo do medicamento veterinario devem estar disponiveis meios e equipamento
para manutencdo de uma via aérea patente, ventilacéo artificial e oxigénio enriquecido. Apds a
inducdo da anestesia, recomenda-se a utilizacio de uma sonda endotraqueal. E aconselhavel efetuar a
administracdo suplementar de oxigénio durante a manutencdo da anestesia.

Devem tomar-se precaucdes em cées e gatos com insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou
hepética, ou em animais hipovolémicos ou debilitados.

Quando o propofol é administrado concomitantemente com opioides, pode utilizar-se um agente
anticolinérgico (p. ex., atropina) em casos de bradicardia, em conformidade com a avalia¢do
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Ver sec¢édo 4.8.

Devem tomar-se precaugdes quando se administra o0 medicamento veterinario a pacientes com
hipoproteinemia, hiperlipidemia ou a animais muito magros, porque estes animais podem ter uma
maior sensibilidade aos efeitos adversos.

O propofol ndo tem propriedades analgésicas portanto devem administrar-se analgésicos adicionais
guando se prevé que as intervencdes serdo dolorosas.

Foi notificado que a depuracdo de propofol é mais lenta e que a incidéncia de apneia é maior em caes
com mais de 8 anos de idade do que em animais mais jovens. Devem tomar-se precauc¢des adicionais
quando se administra 0 medicamento veterinario a estes animais, por exemplo, nestes casos uma dose
mais baixa de propofol pode ser adequada para inducéo.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées ou gatos com menos de 4 meses
de idade e deve administrar-se a estes animais apenas em conformidade com a avaliacao
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Foi notificado que os galgos apresentam uma depuracdo mais lenta de propofol e podem ter uma
duracéo ligeiramente mais prolongada da recuperagdo da anestesia em comparagdo com outras racas
de cées.

Utilizar técnicas assépticas durante a administracdo do medicamento veterinario dado que nao contém
um conservante antimicrobiano.

Precauctes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinério aos animais

O propofol é uma substéncia ativa potente: devem tomar-se precaucdes especiais para evitar a
autoadministracdo acidental. Utilizar, de preferéncia, uma agulha com protecédo até ao momento da
injecdo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.

Evitar o contacto com a pele e olhos porque este medicamento veterinario pode causar irritacdo. Lavar
imediatamente salpicos da pele e dos olhos com uma quantidade abundante de agua. Se a irritagdo
persistir, consultar um médico.
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Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia) naqueles que ja séo
sensiveis ao propofol ou a outros medicamentos, soja ou ovo. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a estas substancias devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Aviso ao médico:
N&o deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas patentes e administre tratamento
sintomatico e de suporte.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A inducdo é geralmente suave, contudo, observa-se frequentemente evidéncia de excitacao (p. ex.,
movimentos agitados dos membros, nistagmo, contragdes musculares localizadas/mioclonia,
opist6tono) em cées e gatos. Podem ocorrer muito frequentemente apneia transitéria e hipotenséo
ligeira durante a inducéo da anestesia. Pode observar-se um aumento da tens&o arterial seguido de uma
diminuicdo. Ver seccdo 4.5. Pode observar-se uma reducéo da percentagem de hemoglobina saturada
com oxigénio (SpO,) na auséncia de apneia.

Foram notificados casos pouco frequentes de salivagéo excessiva e de vomitos durante a fase de
recuperacao em cées. Foram observados casos raros de excitagdo durante a fase de recuperacdo em
cdes.

Rigidez dos membros e eructagdes persistentes foram observadas muito raramente em cées.

Foi notificado um caso isolado num cdo de descoloracdo verde da urina ap6s uma perfusdo prolongada
de propofol.

Em gatos, observou-se esternutacdo, ocasionalmente esforco para vomitar e uma caracteristica de
lamber a pata/face durante a recupera¢do numa pequena propor¢do de casos (pouco frequente).
Anestesias repetidas com uma duragdo mais longa (>20 minutos) com propofol em gatos podem
causar lesbes oxidativas e a formacao de corpos de Heinz, e sinais ndo especificos como anorexia,
diarreia e edema facial ligeiro. A recuperagdo também pode ser prolongada. A limitagdo de anestesias
repetidas a intervalos de mais de 48 horas reduzira esta probabilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados )
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notifica¢fes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacédo ou a postura de ovos

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo (em fetos/recém-
nascidos) e durante a lactacéo.

O propofol atravessa a placenta. Estudos utilizando propofol em ratos e coelhos fémea gestantes néo
demonstraram efeitos prejudiciais na gestacio dos animais tratados ou no desempenho reprodutivo da
sua descendéncia. Contudo, de acordo com a literatura cientifica, a exposic¢éo (primatas ndo humanos:
plano de anestesia moderado durante 5 h; ratos: 0,3-0,6 mg/kg/min durante 1-2 h) ao propofol durante
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0 periodo de desenvolvimento do cérebro pode afetar adversamente o desenvolvimento neurolégico
em fetos e recém-nascidos.

Estudos em humanos revelaram que peguenas quantidades (<0,1% da dose materna no periodo de 24 h
ap6s a administracdo de propofol) sdo excretadas no leite humano.

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

O propofol foi utilizado com seguranca em cées para a inducdo de anestesia antes do parto de
cachorros por cesariana. Devido ao risco de morte neonatal, ndo se recomenda a utilizagéo de propofol
para a manutencdo de anestesia durante a cesariana.

4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interacéo

O propofol foi administrado em associa¢do com agentes de pré-medica¢do normalmente utilizados (p.
ex., atropina, acepromazina, benzodiazepinas [p. ex., diazepam, midazolam], agonistas a2 [p. ex.,
medetomidina, dexmedetomidina], opioides [p. ex., metadona, buprenorfina]), outros indutores (p. ex.,
cetamina) e antes da manutencdo com agentes inalatorios (p. ex., halotano, protéxido de azoto,
isoflurano, sevoflurano).

E provavel que a utilizagio concomitante de medicamentos veterinarios sedativos ou analgésicos
diminua a dose de propofol necesséria para produzir e manter a anestesia. Ver secc¢éo 4.9.

A administragdo concomitante de propofol e opioides pode causar uma depresséo respiratoria
significativa e uma diminuicdo profunda da frequéncia cardiaca. Observou-se paragem cardiaca em
cdes que receberam propofol seguido de alfentanil. Para reduzir o risco de apneia, o propofol deve ser
administrado lentamente, por exemplo, durante 40-60 segundos. Ver também a secg¢éo 4.5.

A coadministracdo de perfusdes de propofol e opioides (p. ex., fentanil, alfentanil) para a manutengéo
de anestesia geral pode resultar numa recuperacgao prolongada.

A administragdo de propofol com outros medicamentos veterinarios que sdo metabolizados pelo
citocromo P450 (isoenzima 2B11 no cdo) como, por exemplo, o cloranfenicol, cetoconazol e
loperamida, reduz a depuracdo de propofol e prolonga a recuperacdo da anestesia.

4.9 Posologia e via de administracéo

Para administragdo intravenosa.
Agitar cuidadosa e completamente o frasco para injetaveis antes de abrir. Ver seccdo 4.4.

Inducéo da anestesia:

A dose de indugdo do medicamento veterinario apresentada na tabela abaixo baseia-se em dados
publicados obtidos de estudos controlados de laboratério e de campo assim como na experiéncia
clinica e representa a dose de inducdo média para cées e gatos. Estas doses sdo apenas para orientacao.
A dose efetiva deve ser titulada em relacdo a resposta de cada paciente individual e pode ser
significativamente mais baixa ou mais elevada do que a dose média.

A seringa doseadora deve ser preparada com base no volume da dose do medicamento veterinario
abaixo apresentado, calculado em funcéo do peso corporal. O medicamento veterinario deve ser
administrado até ter como efeito uma profundidade de anestesia suficiente para a entubacéo
endotraqueal. Ao efetuar a indugéo da anestesia com propofol, este deve ser injetado de forma
suficientemente lenta para permitir o equilibrio entre o plasma e o local de efeito, e de forma
suficientemente répida para evitar uma redistribui¢do proveniente do cérebro resultando num plano
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inadequado de anestesia (isto é, a administracdo durante um periodo de aproximadamente 10-

40 segundos). Nos casos em que o propofol é utilizado simultaneamente com um opioide, deve ser
administrado mais lentamente, p. ex., durante 40-60 segundos. Ver seccéo 4.8.

A utilizacdo de medicamentos pré-anestésicos (pré-medicacdo) pode diminuir de forma acentuada as
necessidades de propofol dependendo do tipo e da dose dos medicamentos pré-anestésicos utilizados.
Quando o propofol é administrado em associagdo com, por exemplo, cetamina, fentanil ou
benzodiazepinas para inducdo da anestesia (também chamada co-induc¢éo), a dose total de propofol
pode ser reduzida ainda mais.

Recomendacdes posoldgicas para inducéo da anestesia:

Dose Volume da
mg/kg dose
de peso ml/kg
corporal de peso
corporal
CAES
N4o pré-medicados 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg

Pré-medicados
Com ndo agonista o2 (a base de

acepromazina) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg

Com um agonista a2 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
GATOS
N4o pré-medicados 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg

Pré-medicados

Com néo agonista o2 (a base de
acepromazina) 6,0 mg/kg 0,60 ml/kg

Com um agonista o2 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

O propofol foi utilizado como agente de indugdo em associagdo com outros regimes de pré-medicagao,
ver seccdo 4.8 para mais informagoes.

Manutencéo da anestesia:

Apos indugdo da anestesia com 0 medicamento veterinario, o animal pode ser entubado e a
manutencao pode ser efetuada com o medicamento veterinario ou com um anestésico inalatério. As
doses de manutencdo do medicamento veterinario podem ser administradas em injecdes repetidas por
bolus ou administradas por perfusdo continua. A exposi¢do continua e prolongada pode dar origem a
uma recuperacdo mais lenta, especialmente em gatos.

Injecdo repetida por bolus:

Quando a anestesia € mantida através de injegdes repetidas por bdlus, a taxa de dose e a duragdo do
efeito variam entre animais. Pode ser administrada uma dose incremental de aproximadamente 1-

2 mg/kg (0,1-0,2 mi/kg p.c.) em cées e 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg p.c.) em gatos para obtencdo do
efeito quando a anestesia se torna demasiado ligeira. Esta dose pode ser repetida conforme necessario
para manter uma profundidade adequada de anestesia.

Perfuséo continua:

Para uma anestesia por perfusdo continua, a taxa de dose inicial é de 0,3-0,4 mg/kg/min

(1,8-2,4 ml/kg/hora) em cdes e de 0,2-0,3 mg/kg/min (1,2-1,8 ml/kg/hora) em gatos. A utilizacdo de
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medicamentos pré-anestésicos (pré-medicacdo) ou de perfusdo concomitante de, por exemplo,
cetamina ou opioides, pode diminuir as necessidades de propofol dependendo do tipo e da dose dos
medicamentos utilizados. O ritmo de perfuséo efetivo deve basear-se na resposta do paciente
individual e na profundidade desejada da anestesia, e pode ser ajustada em incrementos de

0,01-0,05 mg/kg/minuto (0,06-0,3 ml/kg/hora) com base na avaliacdo da profundidade da anestesia e
da resposta cardiovascular. Quando se justifica um aumento rapido da profundidade da anestesia, pode
administrar-se um bolus adicional de propofol (0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 ml/kg] em cées e 0,2-0,5 mg/kg
[0,02-0,05 ml/kg] em gatos).

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

E provavel que a sobredosagem acidental cause depressao cardiorrespiratoria. A depressdo respiratoria
deve ser tratada com ventilac&o artificial ou controlada com oxigénio. A fungéo cardiovascular deve
ser suportada por administracdo de agentes vasopressores e fluidos intravenosos.

Em cées, doses superiores a 9 mg/kg administradas num ritmo de 2 mg/s podem causar cianose das
membranas mucosas. Também se pode observar midriase depois de uma sobredosagem. A cianose e a
midriase constituem uma indicagdo de que é necessaria uma suplementacéo de oxigénio. Em doses
acima de 16,5 mg/kg administradas num ritmo de 2 mg/s, foi notificada apneia com uma duracao
superior a 90 segundos. Em doses de 20 mg/kg e superiores administradas num ritmo de 0,5 mg/s, foi
notificada morte.

Em cées, perfusdes repetidas de 0,6-0,7 mg/kg/min durante aproximadamente 1 hora por dia durante
14 dias consecutivos resultaram num aumento da frequéncia cardiaca e da tensao arterial média,
observando-se ao mesmo tempo diminui¢des do numero de eritrdcitos, da hemoglobina e do
hematdcrito. Embora os animais fossem submetidos a ventilacéo artificial, houve evidéncia de acidose
respiratoria, provavelmente devida a depressdo dos centros respiratdrios, resultando numa ventilacéo
alveolar insuficiente e acumulacéo de CO..

A morte resultante de apneia foi notificada num gato ap6s uma injecéo de 19,5 mg/kg, administrada
numa dose Unica.

4.11 Intervalo(s) de seguranca
Néo aplicavel.
5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos, gerais
Cadigo ATC vet: QNO01AX10

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O propofol € um anestésico geral caracterizado pelo inicio de acdo rapido e curta duracdo da anestesia.
A recuperacao da anestesia é normalmente rapida.

O propofol atua principalmente por intensificagdo da neurotransmisséo sinéptica inibidora mediada
pelo GABA (&cido gama-aminobutirico) através da ligacéo ao recetor do GABA tipo A (GABA,).
Contudo, pensa-se que 0s sistemas dos neurotransmissores glutaminérgicos e noradrenérgicos também
desempenham um papel na mediacdo dos efeitos do propofol.
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5.2 Propriedades farmacocinéticas

Apo6s administracdo intravenosa, as concentragdes sanguineas de propofol séo caracterizadas por uma
fase de distribuicdo rapida e de eliminagdo do medicamento veterinario do organismo e por uma fase
de redistribuicdo mais lenta de um compartimento profundo. Esta primeira fase, com uma semivida de
distribuicdo de aproximadamente 10 min, é clinicamente relevante dado que a recuperagdo da
anestesia ocorre ap0s a redistribuicdo do propofol do cérebro. Considera-se que a fase terminal
representa a libertacdo lenta do medicamento veterinario de tecidos mal vascularizados, o que tem
pouca relevancia no que respeita a sua utilizacdo na pratica. Em cées, ndo se observou acumulagédo dos
niveis sanguineos apds administracdo diaria repetida. Geralmente, a depuracéo é mais elevada em cées
do que em gatos embora existam diferencas entre racas em cdes, provavelmente devido a diferengas no
metabolismo. Em cées, a depuragéo é mais elevada do que o fluxo sanguineo hepético, sugerindo a
presenca de um metabolismo extra-hepéatico. Contudo, a depuracgao diminui durante a perfusdo
prolongada (4 h), o que é mais provavelmente causado por uma reducdo do fluxo sanguineo hepaético.
O volume de distribuig&o é elevado tanto em cées como em gatos.

A ligacéo do propofol as proteinas plasméticas é elevada (96-98%).

A depuracdo do farmaco ocorre através de metabolismo hepatico seguido de eliminacéo renal dos
metabolitos conjugados. Uma pequena quantidade é excretada nas fezes.

A acumulagdo do medicamento veterinario ndo foi avaliada em gatos. Contudo, com base nos dados
farmacocinéticos disponiveis, é provavel que a acumulagdo do farmaco ocorra nesta espécie apos
administracéo diaria repetida.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Fosfolipidos do ovo para injetaveis
Glicerol

Oleo de soja refinado

Hidroxido de sédio (para ajuste do pH)
Agua para preparacdes injetaveis
Azoto

6.2 Incompatibilidades principais

N&o misturar com outros medicamentos veterinarios, exceto com solucgao de dextrose a 5% para
perfusdo intravenosa ou com solucdo de cloreto de sédio a 0,9% para perfuséo intravenosa.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: usar imediatamente.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacéo

Né&o congelar.

Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

O medicamento veterinario extraido deve ser utilizado imediatamente. O medicamento veterinario que
reste no frasco para injetaveis deve ser eliminado.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frascos para injetaveis de vidro tipo | incolor de 20 ml, 50 ml e 200 ml, fechados com uma rolha de
borracha bromobutilica revestida e uma capsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de
cartdo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios néo utilizados ou
de desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1257/01/19DFVPT
9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

8 de Abril de 2019
10 DATA DA REVISAO DO TEXTO
Abril de 2019

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo do texto 8 de Abril de 2019
Pagina 9 de 23



Dwesas Garse
- Lrmaccton b
o velenmarie

: RBPUBLICA ULT! FLORISTAS
% PORTUGUESA :&”'f(uvou l%olml d g a V

ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Embalagem exterior
Frascos para injetaveis de 100 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propodine 10 mg/ml emulsdo injetavel/para perfusdo para cdes e gatos
propofol

| 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém:
Propofol 10,0 mg

3. FORMAFARMACEUTICA

Emulsdo injetavel/para perfuséo.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml
100 ml

5, ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

al’

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

|7, MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via intravenosa.
Antes de usar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA
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9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de usar, ler o folheto informativo.

10.

PRAZO DE VALIDADE

EXP

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, usar imediatamente.

11.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o congelar.
Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

12.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII}IAC}AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminagdo dos restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13.

MENCAON“EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDICOES Oou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E AUTILIZACAO, SE FOR CASO
DISSO

Uso veterinario
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO

MERCADO

Dechra Regulatory B.V.
Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
1257/01/19DFVPT
17 NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frasco para injetaveis de vidro de 20 ml
Frasco para injetaveis de vidro de 50 ml

| 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propodine 10 mg/ml emulséo injetavel/para perfusédo
propofol

al’

2 COMPOSICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

10 mg/mi

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

20 ml
50 ml

| 4, VIA(S) DE ADMINISTRACAO

\Y
B INTERVALO(S) DE SEGURANGA
6.  NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
| 7. PRAZO DE VALIDADE

EXP

Apos a primeira perfuracdo da embalagem, usar imediatamente.

| 8. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO”

Uso veterinario.
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FOLHETO INFORMATIVO:
Propodine 10 mg/ml emulséo injetavel/para perfusao para cées e gatos

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZAQAO DE INTRODUCA’O NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Dechra Regulatory B.V.

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Paises Baixos

FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DOS LOTES
Corden Pharma S.p.A

Viale dell’Industria 3

20867 Caponago

Italia

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propodine 10 mg/ml emulséo injetavel/para perfusdo para cées e gatos
Propofol

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS

1 ml contém
Substancia ativa:
Propofol 10,0 mg

Emulsdo homogénea, branca ou quase branca.

4, INDICACOES

— Anestesia geral para intervenc6es diagndsticas ou cirurgicas de curta duragdo, com uma duragdo
maxima de cinco minutos.

— Inducéo e manutencao da anestesia geral.

— Inducéo da anestesia geral quando a manutencao é assegurada por anestésicos inalatorios.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
6. REACOES ADVERSAS

A inducdo é geralmente suave, contudo, observa-se frequentemente evidéncia de excitacéo (p. ex.,
movimentos agitados dos membros, nistagmo, contragdes musculares localizadas/mioclonia,
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opistotono) em cées e gatos. Podem ocorrer muito frequentemente apneia transitoria e hipotenséo
ligeira durante a inducdo da anestesia. Pode observar-se um aumento da tensao arterial sequido de uma
diminuicdo. Precaucdes especiais para utilizacdo em animais: Pode observar-se uma reducédo da
percentagem de hemoglobina saturada com oxigénio (SpO,) na auséncia de apneia.

Foram notificados casos pouco frequentes de salivacao excessiva e de vomitos durante a fase de
recuperacao em cdes. Foram observados casos raros de excitagcdo durante a fase de recuperacdo em
cdes. Rigidez dos membros e eructagOes persistentes foram observadas muito raramente em cées.

Foi notificado um caso isolado num céo de descoloragéo verde da urina apds uma perfusdo prolongada
de propofol.

Em gatos, observou-se esternutacéo, ocasionalmente esforgo para vomitar e uma caracteristica de
lamber a pata/face durante a recupera¢do numa pequena proporgao de casos (pouco frequente).
Anestesias repetidas com uma duracdo mais longa (>20 minutos) com propofol em gatos podem
causar lesbes oxidativas e a formacao de corpos de Heinz, e sinais ndo especificos como anorexia,
diarreia e edema facial ligeiro. A recuperagdo também pode ser prolongada. A limitagdo de anestesias
repetidas a intervalos de mais de 48 horas reduzira esta probabilidade.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados)

- rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados)

- muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagcfes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nao
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu médico
veterinario.

Alternativamente, pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Caninos (cées) e felinos (gatos)

¢

(

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIAS E MODO DE ADMINISTRACAO

Para administracdo intravenosa.

Inducéo da anestesia:
A dose de inducdo do medicamento veterinario apresentada na tabela abaixo baseia-se em dados
publicados obtidos de estudos controlados de laboratério e de campo assim como na experiéncia
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clinica e representa a dose de inducdo média para cées e gatos. Estas doses sdo apenas para orientacao.
A dose efetiva deve ser titulada em relacdo a resposta de cada paciente individual e pode ser
significativamente mais baixa ou mais elevada do que a dose média.

A seringa doseadora deve ser preparada com base no volume da dose do medicamento veterinario
abaixo apresentado, calculado em fungdo do peso corporal. O medicamento veterinario deve ser
administrado até ter como efeito uma profundidade de anestesia suficiente para a entubacgéo
endotragueal. Ao efetuar a inducgdo da anestesia com propofol, este deve ser injetado de forma
suficientemente lenta para permitir o equilibrio entre o plasma e o local de efeito, e de forma
suficientemente rapida para evitar uma redistribuicao proveniente do cérebro resultando num plano
inadequado de anestesia (isto €, a administracdo durante um periodo de aproximadamente 10-

40 segundos). Nos casos em que o propofol é utilizado simultaneamente com um opioide, deve ser
administrado mais lentamente, por exemplo, durante 40-60 segundos. Ver seccdo 12 (Interaces).

A utilizacdo de medicamentos veterinarios pré-anestésicos (pré-medicacdo) pode diminuir de forma
acentuada as necessidades de propofol dependendo do tipo e da dose dos medicamentos veterinarios
pré-anestésicos utilizados. Quando o propofol é administrado em associagdo com, por exemplo,
cetamina, fentanil ou benzodiazepinas para inducdo da anestesia (também chamada co-inducgéo), a
dose total de propofol pode ser reduzida ainda mais.

Recomendacdes posoldgicas para inducdo da anestesia:

Dose Volume da
mg/kg dose
de peso De ml/kg
corporal peso corporal
CAES
N&o pré-medicados 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg

Pré-medicados
Com ndo agonista o2 (a base de

acepromazina) 4,0 mg/kg 0,40 ml/kg

Com um agonista o2 2,0 mg/kg 0,20 ml/kg
GATOS
Nao pré-medicados 8,0 mg/kg 0,80 ml/kg
Pré-medicados

Com néo agonista a2 (a base de 6.0 markg 0,60 mitkg
acepromazina)

Com um agonista a2 4,5 mg/kg 0,45 ml/kg

O propofol foi utilizado como agente de inducdo em associacdo com outros regimes de pré-medicacao,
ver seccdo 12 (Interacdes) para mais informacdes.

Manutencéo da anestesia:

Apos inducdo da anestesia com o medicamento veterinario, o animal pode ser entubado e a
manutencao pode ser efetuada com o medicamento veterinario ou com um anestésico inalatério. As
doses de manutencdo do medicamento veterinario podem ser administradas em injecdes repetidas por
bolus ou administradas por perfusdo continua. A exposi¢ao continua e prolongada pode dar origem a
uma recuperacdo mais lenta, especialmente em gatos.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterinaria - DGAMV
Ultima reviséo do texto 8 de Abril de 2019
Pagina 19 de 23



% REPUBLICA AGEICULTURA, FLORISTAS " -
. pORTUGUESA £ DESENVOLVIMINTO RURAL J L “‘

L~
YT,
o velermarie

Injecdo repetida por bolus:

Quando a anestesia é mantida através de injecdes repetidas por bolus, a taxa de dose e a duracdo do
efeito variam entre animais. Pode ser administrada uma dose incremental de aproximadamente 1-

2 mg/kg (0,1-0,2 ml/kg p.c.) em cées e 0,5-2 mg/kg (0,05-0,2 ml/kg p.c.) em gatos para obtencdo do
efeito quando a anestesia se torna demasiado ligeira. Esta dose pode ser repetida conforme necessario
para manter uma profundidade adequada de anestesia.

Perfusdo continua:

Para uma anestesia por perfusdo continua, a taxa de dose inicial é de 0,3-0,4 mg/kg/min

(1,8-2,4 ml/kg/hora) em cées e de 0,2-0,3 mg/kg/min (1,2-1,8 ml/kg/hora) em gatos. A utilizacdo de
medicamentos pré-anestésicos (pré-medicacdo) ou de perfusdo concomitante de, por exemplo,
cetamina ou opioides, pode diminuir as necessidades de propofol dependendo do tipo e da dose dos
medicamentos veterindrios utilizados. O ritmo de perfuséo efetivo deve basear-se na resposta do
paciente individual e na profundidade desejada da anestesia, e pode ser ajustada em incrementos de
0,01-0,05 mg/kg/minuto (0,06-0,3 ml/kg/hora) com base na avaliagdo da profundidade da anestesia e
da resposta cardiovascular. Quando se justifica um aumento rapido da profundidade da anestesia, pode
administrar-se um bolus adicional de propofol (0,5-1 mg/kg [0,05-0,1 ml/kg] em cées e 0,2-0,5 mg/kg
[0,02-0,05 ml/kg] em gatos.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA ADMINISTRACAO CORRETA

Agitar cuidadosa e completamente o frasco para injetaveis antes de abrir. Ver sec¢cdo 12 (Adverténcias
especiais para cada espécie-alvo).

10. INTERVALO DE SEGURANCA
Né&o aplicavel.
11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.

Manter dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

O medicamento extraido deve ser utilizado imediatamente. O medicamento veterinario que reste no
frasco para injetaveis deve ser eliminado.

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Na&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem e no rétulo depois de
VAL. A validade refere-se ao ultimo dia do més.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente: usar imediatamente.
12. ADVERTENCIAS ESPECIALAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

Este medicamento é uma emulséo estavel. Antes da administracdo, o0 medicamento veterinario deve
ser inspecionado visualmente quanto a auséncia de goticulas visiveis ou de particulas estranhas, e
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eliminado se estas estiverem presentes. N&o utilizar caso seja evidente a persisténcia da separacéo de
fases apds agitacdo cuidadosa.

Se este medicamento veterinario for injetado muito lentamente, pode ocorrer um plano inadequado de
anestesia devido a incapacidade de atingir o limiar adequado de atividade farmacoldgica.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais

Durante a inducdo da anestesia podem ocorrer hipotensdo ligeira e apneia transitéria.

Se 0 medicamento veterinario for injetado muito rapidamente, pode ocorrer depressdo cardiopulmonar
(apneia, bradicardia, hipotensao).

Durante a administracdo do medicamento veterinario devem estar disponiveis meios e equipamento
para manutencao de uma via aérea patente, ventilacdo artificial e oxigénio enriquecido. Apés a
inducdo da anestesia, recomenda-se a utilizagio de uma sonda endotraqueal. E aconselhavel efetuar a
administracdo suplementar de oxigénio durante a manutencdo da anestesia.

Devem tomar-se precaugdes em cdes e gatos com insuficiéncia cardiaca, respiratoria, renal ou
hepética, ou em animais hipovolémicos ou debilitados.

Quando o propofol é administrado concomitantemente com opioides, pode utilizar-se um agente
anticolinérgico (p. ex., atropina) em casos de bradicardia, em conformidade com a avalia¢éo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Ver também a secgdo sobre InteracGes.
Devem tomar-se precaugdes quando se administra o0 medicamento veterinario a pacientes com
hipoproteinemia, hiperlipidemia ou a animais muito magros, porque estes animais podem ter uma
maior sensibilidade aos efeitos adversos.

O propofol ndo tem propriedades analgésicas, portanto, deve assegurar-se a administracdo suplementar
de analgésicos quando se prevé que as intervengdes serdo dolorosas.

Foi notificado que a depuracdo de propofol é mais lenta e que a incidéncia de apneia € maior em caes
com mais de 8 anos de idade do que em animais mais jovens. Devem tomar-se precaugdes adicionais
guando se administra 0 medicamento veterinario a estes animais, por exemplo, nestes casos uma dose
mais baixa de propofol pode ser adequada para inducao.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées ou gatos com menos de 4 meses
de idade e deve administrar-se a estes animais apenas em conformidade com a avaliacao
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Foi notificado que os galgos apresentam uma depuracdo mais lenta de propofol e podem ter uma
duragdo ligeiramente mais prolongada da recuperacéo da anestesia do que outras racas de caes.
Utilizar técnicas assépticas durante a administracdo do medicamento veterinario dado que ndo contém
um conservante antimicrobiano.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento aos animais

O propofol é uma substancia ativa potente: devem tomar-se precaucdes para evitar a auto-
administracdo acidental. Utilizar, de preferéncia, uma agulha com protecdo até ao momento da
injecdo.

Em caso de auto-injecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA dado que pode ocorrer sedagio.

Evitar o contacto com a pele e olhos porque este medicamento veterinario pode causar irritacdo. Lavar
imediatamente salpicos da pele e dos olhos com uma quantidade abundante de agua. Se a irritagdo
persistir, consultar um médico.
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Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alergia) naqueles que ja séo
sensiveis ao propofol ou a outros medicamentos, soja ou ovo. As pessoas com hipersensibilidade
conhecida a estas substancias devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Aviso ao médico:
N&o deixe o paciente sem vigilancia. Mantenha as vias aéreas patentes e administre tratamento
sintomatico e de suporte.

Gestacéo e lactagéo:

A seguranca do medicamento veterinario nao foi determinada durante a gestacao (em fetos/recém-
nascidos) e durante a lactagéo.

O propofol atravessa a placenta. Estudos utilizando propofol em ratos e coelhos fémea gestantes néo
demonstraram efeitos prejudiciais na gestagdo dos animais tratados ou no desempenho reprodutivo da
sua descendéncia. Contudo, de acordo com a literatura cientifica, a exposic¢éo (primatas ndo humanos:
plano de anestesia moderado durante 5 h; ratos: 0,3-0,6 mg/kg/min durante 1-2 h) ao propofol durante
o0 periodo de desenvolvimento do cérebro pode afetar adversamente o desenvolvimento neurolégico
em fetos e recém-nascidos.

Estudos em humanos revelaram que pequenas quantidades (<0,1% da dose materna no periodo de 24 h
apos a administracdo de propofol) séo excretadas no leite humano.

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

O propofol foi utilizado com seguranca em cées para a inducdo de anestesia antes do parto de
cachorros por cesariana. Devido ao risco de morte neonatal, ndo se recomenda a utilizacdo de propofol
para a manutengao de anestesia durante a cesariana.

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacdo:

O propofol foi administrado em associa¢do com agentes de pré-medica¢do normalmente utilizados (p.
ex., atropina, acepromazina, benzodiazepinas [p. ex., diazepam, midazolam], agonistas o2 [p. ex.,
medetomidina, dexmedetomidina], opioides [p. ex., metadona, buprenorfina]), outros indutores (p. ex.,
cetamina) e antes da manutencdo com agentes inalatorios (p. ex., halotano, protdxido de azoto,
isoflurano, sevoflurano).

E provavel que a utilizagio concomitante de medicamentos veterinarios sedativos ou analgésicos
diminua a dose de propofol necesséria para produzir e manter a anestesia. Ver sec¢édo 8.

A administragdo concomitante de propofol e opioides pode causar uma depresséo respiratoria
significativa e uma diminuicdo profunda da frequéncia cardiaca. Observou-se paragem cardiaca em
cdes que receberam propofol seguido de alfentanil. Para reduzir o risco de apneia, o propofol deve ser
administrado lentamente, por exemplo, durante 40-60 segundos. Ver também a sec¢do “Precaucgdes
especiais para utilizacdo em animais”.

A coadministracdo de perfusdes de propofol e opioides (p. ex., fentanil, alfentanil) para a manutencgéo
de anestesia geral pode resultar numa recuperagéo prolongada.

A administragdo de propofol com outros medicamentos veterinarios que sao metabolizados pelo
citocromo P450 (isoenzima 2B11 no cdo) como, por exemplo, o cloranfenicol, cetoconazol e
loperamida, reduz a depuracdo de propofol e prolonga a recuperacéo da anestesia.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
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E provavel que a sobredosagem acidental cause depressdo cardiorrespiratoria. A depressdo respiratoria
deve ser tratada com ventilacdo artificial ou controlada com oxigénio. A funcédo cardiovascular deve
ser suportada por administracdo de agentes vasopressores e fluidos intravenosos.

Em cées, doses superiores a 9 mg/kg administradas num ritmo de 2 mg/s podem causar cianose das
membranas mucosas. Também se pode observar midriase depois de uma sobredosagem. A cianose e a
midriase constituem uma indicacdo de que é necessaria uma suplementacao de oxigénio. Em doses
acima de 16,5 mg/kg administradas num ritmo de 2 mg/s, foi notificada apneia com uma duracéo
superior a 90 segundos. Em doses de 20 mg/kg e superiores administradas num ritmo de 0,5 mg/s, foi
notificada morte.

Em cdes, perfusdes repetidas de 0,6-0,7 mg/kg/min durante aproximadamente 1 hora por dia durante
14 dias consecutivos resultaram num aumento da frequéncia cardiaca e da tenséo arterial média,
observando-se ao mesmo tempo diminui¢des do numero de eritrdcitos, da hemoglobina e do
hematdcrito. Embora os animais fossem submetidos a ventilagéo artificial, houve evidéncia de acidose
respiratoria, provavelmente devida a depressdo dos centros respiratorios, resultando numa ventilagéo
alveolar insuficiente e acumulagéo de CO..

A morte resultante de apneia foi notificada num gato ap6s uma injecéo de 19,5 mg/kg, administrada
numa dose Unica.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com outros medicamentos veterinarios, exceto com solucgdo de dextrose a 5% para
perfusdo intravenosa ou com solucéo de cloreto de sddio a 0,9% para perfusdo intravenosa.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMII)IAC;AO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Abril de 2019

15. OUTRAS INFORMACOES

Frascos para injetaveis de vidro tipo I incolor de 20 ml, 50 ml e 100 ml, fechados com uma rolha de
borracha bromobutilica revestida e uma cépsula de fecho de aluminio, acondicionados numa caixa de

cartao.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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