. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTHRA Direcao Geral
E ALIMENTACAO o Alimentacio

€ Veterinaria

ANEXO I
RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO VETERINARIO
1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propomitor - 10 mg/ml de emulsédo para injecdo/infusdo para cées e gatos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:
Propofol 10 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao quantitativa dos excipientes e
outros componentes

Oleo de soja refinado 100 mg

Fosfolipideos de ovo

Glicerol

Hidréxido de sédio

Agua para injecdes

Edetato dissédico

Emulsdo homogénea branca ou quase branca para injecao/infusao.

3.  INFORMACOES CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

- anestesia geral para procedimentos breves com uma dura¢cdo maxima de cinco minutos.

- inducdo e manutencdo de anestesia geral através da administracdo de doses incrementais até
obter o efeito desejado ou como uma velocidade de infusdo constante (CRI).

- inducdo de anestesia geral em que a manutencdo € realizada através da inalacdo de agentes
anestésicos.
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3.3 Contraindicacdes

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

3.4 Adverténcias especiais

O medicamento veterinario € uma emulsdo estavel. Antes da administracdo, 0 medicamento
veterinario deve ser inspecionado visualmente para comprovar a auséncia de goticulas visiveis,
particulas estranhas ou separacdo de fases; caso estejam presentes, 0 medicamento veterinario deve ser
eliminado. Nao administrar se a separacao de fases permanecer depois de agitar suavemente.

Se 0 medicamento veterinario for injetado de forma demasiado lenta, pode ndo se conseguir um plano
de anestesia adequado devido a impossibilidade de obter um limiar apropriado de atividade
farmacoldgica.

3.5 Precaucdes especiais de utilizacéo

Precauc0es especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo

Durante a indugdo da anestesia, pode ocorrer hipotensdo ligeira e apneia transitoria. Quando o
medicamento veterinario for administrado, tém de estar disponiveis equipamentos para a manutencao
da permeabilidade das vias respiratérias, ventilacdo artificial e enriquecimento de oxigénio. Apds a
inducdo da anestesia, é recomendada a utilizacdo de um tubo endotraqueal. Tem sido relatado um
aumento dos niveis de dioxido de carbono no sangue, com o aumento da duragdo da anestesia com
propofol. E aconselhavel administrar oxigénio suplementar durante a manutengéo da anestesia. Além
disso, devera ser considerada a necessidade de ventilacdo assistida durante uma anestesia prolongada.

Se 0 medicamento veterinario for injetado de forma demasiado rapida, pode ocorrer uma insuficiéncia
da funcéo cardiorrespiratéria (apneia, bradicardia, hipotenséo).

Tal como acontece com outros anestésicos intravenosos, devem ser tomadas precaucdes em caes e
gatos com insuficiéncia cardiaca, respiratéria, renal ou hepatica, ou em animais hipovolémicos ou
debilitados.

O propofol pode aumentar 0 metabolismo de glicose no sangue e a secrecéo de insulina em cées
saudaveis. Na auséncia de dados de seguranca em animais diabéticos, administrar apenas apds uma
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

Deve ter-se cuidado ao administrar o medicamento veterinario a pacientes com hipoproteinemia ou
hiperlipidemia, ou em animais muito magros, uma vez que estes animais podem ser mais suscetiveis a
efeitos adversos.

A seguranc¢a do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées ou gatos com menos de 4
meses, devendo o medicamento veterinario ser administrado nestes animais em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Tem sido relatado que a libertagdo de propofol € mais lenta em animais com excesso de peso/obesos e
cdes com mais de 8 anos. Devem ser adotados cuidados especiais ao administrar o medicamento
veterinario nestes animais; em particular, uma dose mais baixa de propofol pode ser adequada para a
inducéo e manutencdo, neste tipo de casos. Tem sido relatado que os galgos apresentam uma

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 2 de 26



I REPUBLICA
PORTUGUESA
AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAO de Alimentagao

e Veterindria

libertacdo de propofol mais lenta e podem ter um periodo de recuperacdo ligeiramente mais longo da
anestesia, em comparagdo com outras racas de caes.

O propofol ndo possui propriedades analgésicas, pelo que devem ser administrados agentes
analgésicos suplementares em casos nos quais se preveja que 0s procedimentos sejam dolorosos.
Quando o propofol é administrado concomitantemente com opioides, pode ser utilizado um agente
anticolinérgico (por exemplo, atropina) em casos de bradicardia, em conformidade com a avaliacdo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Consultar a sec¢ao 3.8.

Usar técnicas asséticas ao administrar o medicamento veterinario.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterindrio aos animais

O propofol é um potente anestésico geral, pelo que é necessario adotar precaugdes especiais para
evitar a autoinjecdo acidental. Devera ser utilizada preferencialmente uma agulha com protecdo, até ao
momento da injecao.

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA uma vez que pode ocorrer sedacao.

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em pessoas ja com
sensibilidade ao propofol, a soja ou aos ovos. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estas
substancias devem evitar o contacto com o medicamento veterindrio.

Evitar o contacto com a pele e os olhos, uma vez que 0 medicamento veterinario pode causar irritacao.

Lavar imediatamente os salpicos na pele ou nos olhos com &gua limpa abundante. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo/rétulo.

Aviso ao médico:
N&o deixar o paciente sem supervisdo. Manter a permeabilidade das vias respiratorias e proporcionar
tratamento sintomatico e de suporte.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

N&o aplicével.
3.6 Eventos adversos

Caninos (Caées)

Muito frequentes Apneia
(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Excitagéo
(1 a10 animais / 100 animais Arritmia, Bradicardia, Hipotensao, Hipertensdo?
tratados): Voémito, Salivacdo excessiva, Regurgitacio

Movimentos, Mioclonia, Nistagmos, Opistétono,
Recuperagdo prolongada®
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Espirros
Esfregar focinho/nariz

Pouco frequentes

(1 a10animais/ 1 000 animais
tratados):

Dor no local da inje¢éo®
Hiperglicemia

2Se o propofol for administrado sem pré-medicacdo como agente Unico na inducao de anestesia, pode
ser observado um breve aumento transitorio da pressao arterial em ces.

Recuperacéo lenta.

¢Apo6s administracdo V.

Felinos (Gatos).

Muito frequentes Apneia
(>1 animal / 10 animais tratados):
Frequentes Excitagédo

(1 a10 animais / 100 animais
tratados):

Arritmia, Bradicardia, Hipotensao

Vomito, Salivacdo excessiva, Regurgitacdo
Movimentos, Mioclonia, Nistagmos, Opistétono,
Recuperacéo prolongada

Espirros

Esfregar focinho/nariz

Pouco frequentes

(1 a10animais/ 1 000 animais
tratados):

Dor no local da inje¢do?

Diarreia®

Edema facial®®

Hiperglicemia, Anemia do corpo de Heinz"
Anorexia®

2Ap06s administracéo V.

®Em gatos submetidos a anestesia repetida. A limitacdo da anestesia repetida a intervalos superiores a
48 horas reduzira a probabilidade. No geral, os efeitos sdo transitorios e desaparecem por si proprios.

°Edema facial leve.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para
obter informac@es de contacto, consulte também o Folheto Informativo.
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3.7 Utilizacdo durante a gestagdo ou a lactacéo

Gestacéo e lactagdo

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacéo (em fetos/recém-
nascidos) e durante a lactacdo. O propofol tem sido administrado com seguranca em cadelas para a
inducdo de anestesia antes de um parto por cesariana. O propofol atravessa a placenta e a barreira
hematoenceféalica do feto, pelo que no periodo de desenvolvimento do cérebro pode ter efeitos
adversos no desenvolvimento neurolégico de fetos e recém-nascidos. Devido ao risco de morte
neonatal, ndo é recomendado o uso de propofol para a manutencao da anestesia durante cesarianas.

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

3.8 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interagéo

O propofol pode ser administrado em associagdo com pré-medicacdo, por exemplo, atropina,
glicopirrolato, agonistas a-2 (medetomidina, dexmedetomidina), acepromazina, benzodiazepina
(diazepam, midazolam); agentes de inalacdo (por exemplo, halotano, isoflurano, sevoflurano,
enflurano e dxido nitroso); e agentes analgésicos, tais como petidina e buprenorfina.

O medicamento veterinario pode ser administrado paralelamente com todos os fluidos intravenosos,
por exemplo, através de um cateter posicionado junto do local da inje¢cdo. O medicamento veterinario
pode ser diluido com uma solucédo de infusdo de glucose 5%. Com este medicamento veterinario, ndo
foram realizados estudos de compatibilidade com outras solugdes de infuséo (por exemplo, NaCl ou
solucdo de Ringer lactato).

A administracdo simultanea de sedativos ou analgésicos é suscetivel de reduzir a dose de propofol
necessaria para induzir e manter a anestesia. Consultar a secgao 3.9.

A administracdo concomitante de propofol e opioides pode causar uma insuficiéncia respiratéria
significativa e uma reducéo acentuada da frequéncia cardiaca. Em gatos, tem sido relatado que a
administracdo simultanea de propofol e cetamina causa apneia com maior frequéncia do que a
administracdo de propofol com outras pré-medicac6es. Para reduzir o risco de apneia, o propofol deve
ser administrado lentamente, durante 20 a 60 segundos. Consultar também a sec¢éo 3.5.

A coadministracdo de infusGes de propofol e opioides (por exemplo, fentanil ou alfentanil) para a
manutencao da anestesia geral pode causar uma recuperacao mais lenta. Foi observada paragem
cardiaca em cdes aos quais foi administrado propofol seguido de alfentanil.

A administragdo de propofol com outros medicamentos que sdo metabolizados pelo citocromo P450
(isoenzima 2B11 no céo), como é o caso do cloranfenicol, cetoconazol e loperamida, reduz a
libertagéo de propofol e prolonga a recuperacdo da anestesia.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administracao intravenosa.

O medicamento veterindrio € um medicamento veterinario esterilizado para administracdo intravenosa.
Agitar suavemente antes de administrar.
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Os requisitos de dosagem podem variar significativamente entre cada animal e sdo influenciados por
uma série de fatores (consultar a sec¢do 3.5, Precaucgdes especiais para a utilizagdo segura nas
espécies-alvo, e a sec¢do 3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de intera¢do). Em
particular, a administracdo de medicamentos pré-anestésicos (pré-medicacdo) pode reduzir
acentuadamente os requisitos de propofol, dependendo do tipo e da dosagem de medicamentos pré-
anestésicos administrados.

A dose a administrar devera ser estimada com base nos requisitos de dosagem média na preparacao
para a anestesia. Os requisitos de dosagem efetiva de um animal individual podem ser
significativamente inferiores ou superiores a dosagem média.

Inducéo

A dosagem de inducdo do medicamento veterinario apresentada na tabela seguinte baseia-se em dados
provenientes de estudos laboratoriais e de campo controlados e representa a quantidade média de
medicamento veterinario necessaria para a inducéo eficaz para anestesia de cées e gatos. A dose
efetiva administrada tem de se basear na resposta individual de cada animal.

Dosagem de referéncia Volume de dosagem
CAES mg/kg de peso corporal ml/kg de peso corporal
Sem pré-medicacéo 6,5 0,65
Com pré-medicacdo™
agonista alfa-2 3,0 0,30
a base de acepromazina 45 0,45
GATOS
Sem pré-medicacgao 8,0 0,8
Com pré-medicacéo™
agonista alfa-2 2,0 0,2
a base de acepromazina 6,0 0,6

*Em alguns animais, dosagens de inducdo significativamente inferiores & dosagem média podem ser
eficazes apds a pré-medicacdo com um protocolo & base de adrenoceptor alfa-2.

Quando o propofol é administrado em combinagdo com cetamina, fentanil ou benzodiazepinas, por
exemplo, para a inducéo de anestesia (a chamada coindugéo), a dose total de propofol pode ser ainda
mais reduzida.

A seringa doseadora deve ser preparada de acordo com o volume de dosagem de medicamento
veterinario acima indicado, calculado com base no peso corporal. A dose deve ser administrada
lentamente, para limitar a incidéncia e a duracdo de apneia, e a administracdo deve continuar até o
médico veterinario entender que a intensidade da anestesia € suficiente para intubacéo endotraqueal ou
para o procedimento previsto. Por norma, 0 medicamento veterinario deve ser administrado durante 20
a 60 segundos.

Manutencéo

Repetir inje¢des bolus
Quando a anestesia é mantida através de inje¢des suplementares do medicamento veterinario, a
dosagem e a duracgdo do efeito variam de animal para animal. Por norma, a dose suplementar
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necessaria para manter a anestesia € menor em animais pré-medicados, em compara¢do com animais
sem pré-medicacao.

Pode ser administrada uma dose suplementar de aproximadamente 1 mg/kg (0,1 ml/kg) em cées e de 2
mg/kg (0,2 ml/kg) em gatos quando a anestesia se torna demasiado superficial. Esta dose pode ser
repetida conforme necessario para manter uma intensidade apropriada da anestesia, dando um
intervalo de 20 a 30 segundos entre cada dose para avaliar o efeito. Cada dose suplementar deve ser
administrada lentamente até obter o efeito desejado.

Velocidade de infusdo constante

Quando a anestesia € mantida através de uma velocidade de infuséo constante (CRI) de propofol, a
dose é de 0,2 a 0,4 mg/kg/min em cées. A dose efetiva administrada tem de se basear na resposta
individual de cada animal e pode ser aumentada até 0,6 mg/kg/min por breves periodos. Em gatos, a
dose de manutencdo € de 0,1 a 0,3 mg/kg/min e deve ser adaptada a resposta individual. A anestesia
CRI com uma duracgéo até 2 horas, com a dose de 0,4 mg/kg/min em cées e 0,2 mg/kg/min em gatos,
tem sido reportada como bem tolerada. Além disso, a velocidade de infusdo pode ser aumentada ou
reduzida em incrementos de 0,025 a 0,1 mg/kg/min em cdes ou de 0,01 a 0,025 mg/kg/min em gatos,
em intervalos de 5 a 10 minutos, para adaptar o plano anestésico.

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

Manutencdo de anestesia por agentes de inalacdo

Quando sdo administrados agentes de inalagdo para manter a anestesia geral, pode ser necessario
utilizar uma concentragdo inicial de anestésicos por inalagdo mais elevada do que quando é utilizada a
inducdo com agentes barbituricos.

Consultar também a secg¢do 3.5, Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem acidental é suscetivel de causar insuficiéncia cardiorrespiratoria. Nestes casos, é
necessario garantir que as vias respiratdrias estdo abertas e iniciar ventilacdo assistida ou controlada
com oxigénio, administrando agentes vasopressores e fluidos intravenosos para sustentar a funcéo
cardiovascular. Em cées, doses bolus superiores a 10 mg/kg podem causar cianose. Também pode ser
observada midriase. A cianose e a midriase servem de indicagdo de que é necessario oxigénio
suplementar. Tém sido relatados casos de morte com doses bolus de 19,5 mg/kg em gatos e 20 mg/kg
em caes.

3.11 RestricGes especiais de utilizacdo e condicOes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizacdo de medicamentos veterinarios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administracdo por um médico-veterinario ou sob sua supervisao direta.

3.12 Intervalo de seguranca

N&o aplicével.
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4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QN01AX10.
4.2  Propriedades farmacodinamicas

O propofol é um anestésico geral intravenoso, de curta duracdo, caracterizado por uma rapida inducao,
uma curta duracdo da anestesia e uma rapida recuperacdo. O propofol produz um estado de
inconsciéncia através da depressao do sistema nervoso central.

Os efeitos sedativos do propofol sdo principalmente mediados através da potenciagdo de recetores pos-
sindpticos GABAA no sistema nervoso central. Contudo, também se considera que os sistemas
neurotransmissores glutamatérgico e noradrenérgico desempenham um papel na mediagéo dos efeitos
do propofol.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

As concentragGes de propofol no sangue apresentam uma redugéo tri-exponencial tanto em cées como
em gatos. Isto é suscetivel de refletir uma rapida distribuicdo de propofol do sangue e do cérebro para
tecidos menos bem vascularizados, uma rapida libertagdo metabdlica e uma redistribuicdo mais lenta
de tecidos mal vascularizados para o sangue. E a primeira fase (1, alfa aproximadamente 10 min) que
é clinicamente relevante, uma vez que os animais despertam apds a redistribuigdo inicial de propofol
do cérebro. A libertacdo do medicamento veterinario é elevada em cdes, mas mais reduzida em gatos,
possivelmente devido as diferencas de metabolismo entre espécies. Em cées, a libertagdo é mais
elevada do que o fluxo sanguineo hepatico, sugerindo a presenca de outras vias metabdlicas, além do
figado. O volume de distribuicdo ¢ elevado tanto em cées como em gatos. O propofol esta altamente
ligado a proteina plasmatica (96-98%).

A libertacdo do medicamento veterinario ocorre através do metabolismo hepético, seguido de
eliminacéo renal dos metabolitos conjugados. Uma pequena quantidade é excretada nas fezes.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

O medicamento veterinario pode ser diluido com uma solugéo de infusdo de glucose 5%. Com este
medicamento veterinario, ndo foram realizados estudos de compatibilidade com outras solugdes de
infusdo (por exemplo, NaCl ou solucdo de Ringer lactato).

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: administrar imediatamente.
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5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Né&o congelar. Manter a ampola dentro da embalagem exterior.
5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Ampola de vidro transparente tipo | (20, 50 e 100 ml) com tampa cinzenta de borracha de bromobutilo
siliconizado e selo de aluminio.

Apresentacdes: 1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1334/01/20DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 23 de margo de 2020.

9. DATA DA ULTIMA RE}/ISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

11/2023

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

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

CAIXA (20 ml, 5 x 20 ml, 50 ml, 100 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propomitor 10 mg/ml de emulséo para injecdo/infusdo para cées e gatos

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém: 10 mg de propofol

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

1x20 mi
5x20 ml
1x50 ml
1x100 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracgao intravenosa.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Depois de perfurado, administrar imediatamente.

9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Né&o congelar.
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10. MENGCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Orion Corporation

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1334/01/20DFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulo (100 ml)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propomitor 10 mg/ml de emulséo para injecc¢do/infusdo para cées e gatos

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

1 ml contém: 10 mg de propofol

3. ESPECIES-ALVO

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administracao intravenosa.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Depois de perfurado, administrar imediatamente.

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Né&o congelar. Manter a ampola dentro da embalagem exterior.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Orion Corporation

9. NUMERO DO LOTE

Lot

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 15 de 26



I REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Diregao Geral
E ALIMENTAC.AO de Mirn‘er!tlacao
e Veterinaria

INDICAGCOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo (20 ml, 50 ml)

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Propomitor

¢

(

‘ 2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Propofol 10 mg/ml

3. NUMERO DO LOTE

Lot:

4. PRAZO DE VALIDADE

Exp.

Depois de perfurado, administrar imediatamente.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

Propomitor 10 mg/ml de emulséo para injecao/infusdo para cées e gatos

2. Composicao

Substancia ativa:
Propofol 10 mg/ml

Excipientes:
Oleo de soja refinado 100 mg/ml

O medicamento veterinario é una emulsdo homogénea branca ou quase branca para injecao/infusdo.
3. Espécies-alvo

Caninos (Caes) e Felinos (Gatos).

4. IndicagOes de utilizacao
- anestesia geral para procedimentos breves com uma duragdo maxima de cinco minutos.

- inducdo e manutencéo de anestesia geral através da administracdo de doses incrementais até
obter o efeito desejado ou como uma velocidade de infusdo constante (CRI).

- inducdo de anestesia geral em que a manutencdo € realizada através da inalacdo de agentes
anestésicos.
5. Contraindicagdes

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

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais

O medicamento veterinario € uma emulsdo estavel. Antes da administracdo, o0 medicamento
veterinario deve ser inspecionado visualmente para comprovar a auséncia de goticulas visiveis,
particulas estranhas ou separacéo de fases; caso estejam presentes, 0 medicamento veterinario deve ser
eliminado. N&o administrar se a separacdo de fases permanecer depois de agitar suavemente.
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Se 0 medicamento veterinario for injetado de forma demasiado lenta, pode n&o se conseguir um plano
de anestesia adequado devido a impossibilidade de obter um limiar apropriado de atividade
farmacolégica.

Precauces especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo

Durante a inducdo da anestesia, pode ocorrer hipotensao ligeira e apneia transitoria. Quando o
medicamento veterinario for administrado, tém de estar disponiveis equipamentos para a manutencao
da permeabilidade das vias respiratérias, ventilagdo artificial e enriquecimento de oxigénio. Apds a
inducdo da anestesia, é recomendada a utilizacdo de um tubo endotraqueal. Tem sido relatado um
aumento dos niveis de diéxido de carbono no sangue, com o aumento da duracao da anestesia com
propofol. E aconselhavel administrar oxigénio suplementar durante a manuteng&o da anestesia. Além
disso, devera ser considerada a necessidade de ventilagdo assistida durante uma anestesia prolongada.

Se 0 medicamento veterinario for injetado de forma demasiado rapida, pode ocorrer uma insuficiéncia
da funcdo cardiorrespiratéria (apneia, bradicardia, hipotensao).

Tal como acontece com outros anestésicos intravenosos, devem ser tomadas precaucdes em caes e
gatos com insuficiéncia cardiaca, respiratéria, renal ou hepatica, ou em animais hipovolémicos ou
debilitados.

O propofol pode aumentar 0 metabolismo de glicose no sangue e a secrecdo de insulina em cées
saudaveis. Na auséncia de dados de seguranga em animais diabéticos, administrar apenas ap6s uma
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario.

Deve ter-se cuidado ao administrar o0 medicamento veterinario em pacientes com hipoproteinemia ou
hiperlipidemia, ou em animais muito magros, uma vez que estes animais podem ser mais suscetiveis a
efeitos adversos.

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada em cées ou gatos com menos de 4
meses, devendo o medicamento veterinario ser administrado nestes animais em conformidade com a
avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Tem sido relatado que a libertagdo de propofol € mais lenta em animais com excesso de peso/obesos e
cdes com mais de 8 anos. Devem ser adotados cuidados especiais ao administrar o0 medicamento
veterinario nestes animais; em particular, uma dose mais baixa de propofol pode ser adequada para a
inducéo e manutencdo, neste tipo de casos. Tem sido relatado que os galgos apresentam uma
libertacdo de propofol mais lenta e podem ter um periodo de recuperacdo ligeiramente mais longo da
anestesia, em comparagdo com outras racas de cées.

O propofol ndo possui propriedades analgésicas, pelo que devem ser administrados agentes
analgésicos suplementares em casos nos quais se preveja que 0s procedimentos sejam dolorosos.
Quando o propofol é administrado concomitantemente com opioides, pode ser utilizado um agente
anticolinérgicos (por exemplo, atropina) em casos de bradicardia, em conformidade com a avaliacéo
beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Consultar a seccao “Interaces
medicamentosas e outras formas de interacao”.

Usar técnicas asséticas ao administrar o medicamento veterinario.
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Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais

O propofol é um potente anestésico geral, pelo que é necessario adotar precaucBes especiais para
evitar a autoinjeccdo acidental. Devera ser utilizada preferencialmente uma agulha com protecéo, até
ao momento da injecéo.

Em caso de autoinjegdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo, mas NAO CONDUZA uma vez que pode ocorrer sedacao.

Este medicamento veterinario pode causar reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) em pessoas ja com
sensibilidade ao propofol, a soja ou aos ovos. As pessoas com hipersensibilidade conhecida a estas
substancias devem evitar o contacto com o medicamento veterinario.

Evitar o contacto com a pele e os olhos, uma vez que 0 medicamento veterinario pode causar irritacao.

Lavar imediatamente os salpicos na pele ou nos olhos com &gua limpa abundante. Se a irritacdo
persistir, consultar um médico e mostrar-lhe o folheto informativo/rétulo.

Aviso ao médico:
N&o deixar o paciente sem supervisao. Manter a permeabilidade das vias respiratorias e proporcionar
tratamento sintomatico e de suporte.

Gestacéo e lactagédo

A segurancga do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagédo (em fetos/recém-
nascidos) e durante a lactacdo. O propofol tem sido administrado com seguranca em cadelas para a
inducdo de anestesia antes de um parto por cesariana. O propofol atravessa a placenta e a barreira
hematoenceféalica do feto, pelo que no periodo de desenvolvimento do cérebro pode ter efeitos
adversos no desenvolvimento neurolégico de fetos e recém-nascidos. Devido ao risco de morte
neonatal, ndo é recomendado o uso de propofol para a manutengdo da anestesia durante cesarianas.

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

InteracGes com outros medicamentos e outras formas de interacdo

O propofol pode ser administrado em associagdo com pré-medicacdo, por exemplo, atropina,
glicopirrolato, agonistas a-2 (medetomidina, dexmedetomidina), acepromazina, benzodiazepina
(diazepam, midazolam); agentes de inalacdo (por exemplo, halotano, isoflurano, sevoflurano,
enflurano e éxido nitroso); e agentes analgésicos, tais como petidina e buprenorfina.

O medicamento veterinario pode ser administrado paralelamente com todos os fluidos intravenosos,
por exemplo, através de um cateter posicionado junto do local da inje¢cdo. O medicamento veterinario
pode ser diluido com uma solucéo de infusdo de glucose 5%. Com este medicamento veterinario, ndo
foram realizados estudos de compatibilidade com outras solucées de infuséo (por exemplo, NaCl ou
solucdo de Ringer lactato).

A administracdo simultanea de sedativos ou analgésicos é suscetivel de reduzir a dose de propofol
necessaria para induzir e manter a anestesia. Consultar a secgao 8.

A administragdo concomitante de propofol e opioides pode causar uma insuficiéncia respiratéria
significativa e uma reducédo acentuada da frequéncia cardiaca. Em gatos, tem sido relatado que a
administracdo simultanea de propofol e cetamina causa apneia com maior frequéncia do que a
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administracdo de propofol com outras pré-medicac6es. Para reduzir o risco de apneia, o propofol deve
ser administrado lentamente, durante 20 a 60 segundos. Consultar também a sec¢do 12 “Precaucdes
especiais para a utilizacdo em animais”.

A coadministracdo de infusGes de propofol e opioides (por exemplo, fentanil ou alfentanil) para a
manutencao da anestesia geral pode causar uma recuperacao mais lenta. Foi observada paragem
cardiaca em cées aos quais foi administrado propofol seguido de alfentanil.

A administracdo de propofol com outros medicamentos que sdo metabolizados pelo citocromo P450
(isoenzima 2B11 no cdo), como é o caso do cloranfenicol, cetoconazol e loperamida, reduz a
libertagéo de propofol e prolonga a recuperacéo da anestesia.

Sobredosagem
A sobredosagem acidental é suscetivel de causar insuficiéncia cardiorrespiratoria. Nestes casos, é

necessario garantir que as vias respiratdrias estdo abertas e iniciar ventilacdo assistida ou controlada
com oxigenio, administrando agentes vasopressores e fluidos intravenosos para sustentar a funcéo
cardiovascular. Em cées, doses bolus superiores a 10 mg/kg podem causar cianose. Também pode ser
observada midriase. A cianose e a midriase servem de indicagdo de que é necessario oxigénio
suplementar. Tém sido relatados casos de morte com doses bolus de 19,5 mg/kg em gatos e 20 mg/kg
em caes.

Incompatibilidades principais

O medicamento pode ser diluido com uma solugéo de infus&o de glucose 5%. Com este medicamento
veterinario, nao foram realizados estudos de compatibilidade com outras solu¢des de infusao (por
exemplo, NaCl ou solucdo de Ringer lactato).

7. Eventos adversos

Caninos (Caes)

Muito frequentes Apneia (paragem temporéria da respiracao)
(>1 animal / 10 animais tratados):

Frequentes Excitacdo
(1 a10 animais / 100 animais Arritmia, Bradicardia (ritmo cardiaco lento), Hipotensao
tratados): (tensdo arterial baixa), Hipertenséo?

Emese (vomitos), Hipersalivacdo (aumento da salivacéao),
Regurgitacéo

Movimentos, Mioclonia (movimentos involuntérios),
Nistagmos (movimento involuntério dos olhos), Opistétono
(hiperextensdo da cabeca, pescoco e coluna vertebral),
Recuperagéo prolongada®

Espirros

Esfregar focinho/nariz

Pouco frequentes Dor no local da inje¢éo®
(1 a 10 animais / 1 000 animais Hiperglicemia (niveis elevados de glucose no sangue)
tratados):
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2Se o propofol for administrado sem pré-medicacdo como agente Unico na inducdo de anestesia, pode
ser observado um breve aumento transitorio da presséo arterial em cées.

PRecuperacéo lenta

®Ap6s administracdo I1V.

Felinos (Gatos).

Muito frequentes

(>1 animal / 10 animais tratados):

Apneia (paragem temporéria da respiracao)

Frequentes

(1 a10 animais / 100 animais
tratados):

Excitacéo

Arritmia, Bradicardia (ritmo cardiaco lento), Hipotensao
(tens&o arterial baixa)

Emese (vomitos), Hipersalivacdo (aumento da salivacao),
Regurgitagéo

Movimentos, Mioclonia (movimentos involuntarios),
Nistagmos (movimento involuntério dos olhos), Opistétono
(hiperextensdo da cabeca, pescoco e coluna vertebral),
Recuperacéo prolongada

Espirros
Esfregar focinho/nariz

Pouco frequentes

(1 a10animais/ 1 000 animais
tratados):

Dor no local da inje¢do?

Diarreia®

Edema facial®® (inchago)

Hiperglicemia, Anemia do corpo de Heinz"
Anorexia® (perda de apetite)

2Ap06s administracdo V.

®Em gatos submetidos a anestesia repetida. A limitacdo da anestesia repetida a intervalos superiores a
48 horas reduzira a probabilidade. No geral, os efeitos sdo transitorios e desaparecem por si proprios.

°Edema facial leve.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt .
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8. Dosagem em funcéo da espécie, via e modo de administracao
O medicamento veterinario € um medicamento veterinario esterilizado para administracao intravenosa.

Os requisitos de dosagem podem variar significativamente entre cada animal e séo influenciados por
uma série de fatores (consultar a seccdo 6, Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas
espécies-alvo, e a sec¢do 6, Interacdes com outros medicamentos e outras formas de interacdo). Em
particular, a administracdo de medicamentos pré-anestésicos (pré-medicacdo) pode reduzir
acentuadamente os requisitos de propofol, dependendo do tipo e da dosagem de medicamentos pré-
anestésicos administrados.

A dose a administrar deveréa ser estimada com base nos requisitos de dosagem média na preparacao
para a anestesia. Os requisitos de dosagem efetiva de um animal individual podem ser
significativamente inferiores ou superiores a dosagem média.

Inducdo
A dosagem de indugdo do medicamento veterinario apresentada na tabela seguinte baseia-se em dados

provenientes de estudos laboratoriais e de campo controlados e representa a quantidade média de
medicamento veterinario necessaria para a inducéo eficaz para anestesia de cées e gatos. A dose
efetiva administrada tem de se basear na resposta individual de cada animal.

Dosagem de referéncia Volume de dosagem
CAES mg/kg de peso corporal ml/kg de peso corporal
Sem pré-medicagéo 6,5 0,65
Com pré-medicacdo™
agonista alfa-2 3,0 0,30
a base de acepromazina 45 0,45
GATOS
Sem pré-medicacgao 8,0 0,8
Com pré-medicacdo™
agonista alfa-2 2,0 0,2
a base de acepromazina 6,0 0,6

*Em alguns animais, dosagens de inducdo significativamente inferiores & dosagem média podem ser
eficazes apds a pré-medicacdo com um protocolo & base de adrenoceptor alfa-2.

Quando o propofol é administrado em combinacdo com cetamina, fentanil ou benzodiazepinas, por
exemplo, para a inducdo de anestesia (a chamada co-inducéo), a dose total de propofol pode ser ainda
mais reduzida.

A seringa doseadora deve ser preparada de acordo com o volume de dosagem de medicamento
veterinario acima indicado, calculado com base no peso corporal. A dose deve ser administrada
lentamente, para limitar a incidéncia e a duracdo de apneia, e a administracdo deve continuar até o
médico veterinario entender que a intensidade da anestesia € suficiente para intubagéo endotraqueal ou
para o procedimento previsto. Por norma, 0 medicamento veterinario deve ser administrado durante 20
a 60 segundos.

Manutencéo

Repetir injeccdes bolus
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Quando a anestesia é mantida através de inje¢des suplementares do medicamento veterinario, a
dosagem e a duracgdo do efeito variam de animal para animal. Por norma, a dose suplementar
necessaria para manter a anestesia € menor em animais pré-medicados, em compara¢do com animais
sem pré-medicacéo.

Pode ser administrada uma dose suplementar de aproximadamente 1 mg/kg (0,1 ml/kg) em cées e de 2
mg/kg (0,2 ml/kg) em gatos quando a anestesia se torna demasiado superficial. Esta dose pode ser
repetida conforme necessario para manter uma intensidade apropriada da anestesia, dando um
intervalo de 20 a 30 segundos entre cada dose para avaliar o efeito. Cada dose suplementar deve ser
administrada lentamente até obter o efeito desejado.

Velocidade de infusdo constante

Quando a anestesia é mantida através de uma velocidade de infusdo constante (CRI) de propofol, a
dose é de 0,2 a 0,4 mg/kg/min em cées. A dose efetiva administrada tem de se basear na resposta
individual de cada animal e pode ser aumentada até 0,6 mg/kg/min por breves periodos. Em gatos, a
dose de manutencdo é de 0,1 a 0,3 mg/kg/min e deve ser adaptada a resposta individual. A anestesia
CRI com uma duragéo até 2 horas, com a dose de 0,4 mg/kg/min em c&es e 0,2 mg/kg/min em gatos,
tem sido reportada como bem tolerada. Além disso, a velocidade de infusdo pode ser aumentada ou
reduzida em incrementos de 0,025 a 0,1 mg/kg/min em cédes ou de 0,01 a 0,025 mg/kg/min em gatos,
em intervalos de 5 a 10 minutos, para adaptar o plano anestésico.

A exposicdo continua e prolongada (superior a 30 minutos) pode causar uma recuperacao mais lenta,
especialmente em gatos.

Manutencéo de anestesia por agentes de inalacdo

Quando s&o administrados agentes de inalagdo para manter a anestesia geral, pode ser necessario
utilizar uma concentragdo inicial de anestésicos por inalagdo mais elevada do que quando é utilizada a
inducdo com agentes barbituricos.

Consultar também a secc¢do 6 “Precaucfes especiais para uma utilizagdo segura nas especies-alvo”.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Agitar suavemente antes de administrar.

10. Intervalos de seguranca

N&o aplicével.

11. Precaucdes especiais de conservacao
Manter fora da vista e do alcance das criangas.
N&o congelar. Manter a ampola dentro da embalagem exterior.

Prazo de validade ap6s a primeira abertura do recipiente: administrar imediatamente.
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N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo e na caixa, depois de Exp.
A validade refere-se ao ultimo dia do més.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1334/01/20DFVPT

Ampola de vidro transparente tipo | (20, 50 e 100 ml) com tampa cinzenta de borracha de bromobutilo
siliconizado e selo de aluminio.

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

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
11/2023
Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finlandia

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em novembro de 2023
Pagina 25 de 26


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

. REPUBLICA
PORTUGUESA a V
AGRICULTURA Direcao Geral
E ALIMENTACAQ de Alimentagao

e Veterindria

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finlandia

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finlandia

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Belphar Lda

Sintra Business Park 7, Edificio 1, Escritério 2K

Zona Industrial de Abrunheira

PT-2710-089 Sintra

+351 308 808 321

pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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