'®  MINISTERIO 1 ¢ ‘ DEPARTAMENTO DE
'é DE SANIDAD medicamentos y MEDICAMENTOS
2 ‘ productos sanitarios VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Propomitor 10 mg/ml emulsién inyectable y para perfusion para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:
Propofol 10 mg

Excipientes:

Composicién cuantitativa, si dicha informa-
cién es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Aceite de soja refinado 100 mg

Fosfolipidos de huevo

Glicerol

Hidroxido de sodio

Agua para preparaciones inyectables

Edetato disodico

Emulsién homogeénea de color blanco o blanquecino inyectable y para perfusion.

3. INFORMACION CLIiNICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
- anestesia general para procedimientos breves de hasta 5 minutos.

- induccién y mantenimiento de la anestesia general mediante la administracién de dosis progresivas
hasta conseguir el efecto o mediante infusion continua (CRI).

- inducciodn de anestesia general, donde el mantenimiento se realiza mediante agentes anestésicos
inhalatorios.

3.3 Contraindicaciones
No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.

3.4 Advertencias especiales
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El medicamento veterinario es una emulsion estable. Antes de su uso, el medicamento veterinario debe
inspeccionarse visualmente para garantizar la ausencia de gotas visibles o particulas externas extrafias o
separacion de fases, y desecharlo si se detectan. No usar en caso de que permanezca la separacién de fa-
ses después de un agitado suave.

Si el medicamento veterinario se inyecta con demasiada lentitud puede no lograrse un plano anestésico
adecuado al no haber alcanzado el umbral apropiado de actividad farmacoldgica.

3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacidn sequra en las especies de destino

Durante la induccion de la anestesia, puede producirse una hipotensién leve y apnea transitoria. Cuando
se use el medicamento veterinario, es necesario disponer de equipo para el mantenimiento de una via
aérea permeable, ventilacion artificial y suministro de oxigeno. Después de la induccion de la anestesia,
se recomienda el uso de un tubo endotraqueal. Se ha constatado un aumento de los niveles de diéxido de
carbono en sangre asociado a una mayor duracién de la anestesia con propofol. Se aconseja administrar
oxigeno suplementario durante el mantenimiento de la anestesia. Asimismo, debe contemplarse la necesi-
dad de recurrir a la ventilacion asistida durante una anestesia prolongada.

Si el medicamento veterinario se inyecta con demasiada rapidez, puede producirse una depresion cardio-
pulmonar (apnea, bradicardia, hipotensién).

Al igual que ocurre con otros anestésicos intravenosos, conviene tomar precauciones en perros y gatos
con insuficiencia cardiaca, respiratoria, renal o hepatica, o en animales hipovolémicos o debilitados.

El propofol puede aumentar el metabolismo de la glucosa sanguinea y la secrecion de insulina en perros
sanos. En ausencia de datos sobre seguridad en animales diabéticos, utilicese Gnicamente de acuerdo con
la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario.

Se recomienda precaucion al administrar el medicamento veterinario a pacientes con hipoproteinemia,
hiperlipidemia o a animales muy delgados, ya que pueden presentar mayor sensibilidad a los efectos ad-
VErsos.

La seguridad del medicamento veterinario no esta establecida en perros o gatos de menos de 4 meses de
edad, y su administracién en estos animales debe realizarse Unicamente después de que el veterinario
responsable evalle la relacion beneficio/riesgo.

Se ha demostrado que el aclaramiento del propofol es méas lento en animales obesos o con sobrepeso, y en
perros de mas de 8 afios de edad. Hay que extremar las precauciones al administrar el medicamento vete-
rinario en estos animales; en particular, una dosis mas baja de propofol puede ser adecuada para la induc-
cion y el mantenimiento en tales casos. En el caso de lebreles, se ha constatado un aclaramiento del pro-
pofol més lento y una fase de recuperacion de la anestesia ligeramente més larga en comparacion con
otras razas de perro.

El propofol no tiene propiedades analgésicas, por lo que se deben suministrar agentes analgésicos suple-
mentarios si se prevé que los procedimientos seran dolorosos. Cuando el propofol se usa simultdneamente
con opioides, puede usarse un agente anticolinérgico (por €j., atropina) en caso de presentarse bradicardia
y de acuerdo con la valoracion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable. Véase la seccion
3.8.

Use procedimientos asépticos a la hora de administrar el medicamento veterinario.
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Precauciones especificas gue debe tomar la persona gue administre el medicamento veterinario a los ani-
males

El propofol es un potente anestésico general, y conviene tomar las maximas precauciones para evitar que
se autoinyecte accidentalmente. No retire la tapa de la aguja hasta el momento de poner la inyeccion.

En caso de autoinyeccién accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el prospecto o
la etiqueta, y NO CONDUZCA, ya que podria estar bajo los efectos de la sedacion.

Este medicamento veterinario puede causar hipersensibilidad (alergia) en pacientes que presentan pre-
viamente sensibilidad al propofol, a la soja o al huevo. Las personas con hipersensibilidad conocida a
estas sustancias deben evitar todo contacto con el medicamento veterinario.

Evite el contacto con la piel y los ojos, ya que el medicamento veterinario puede causar irritacion.

Lave las salpicaduras de piel y ojos inmediatamente con abundante agua. Si la irritacion persiste, consulte
con un médico y muéstrele el prospecto/etiqueta.

Al facultativo:
No deje al paciente desatendido. Mantenga bajo supervision las vias respiratorias y administre tratamiento
sintomatico y de soporte.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.

3.6 Acontecimientos adversos

Perros:
Muy frecuentes Apnea
(>1 animal por cada 10 animales trata-
dos):
Frecuentes Excitacion
(1 a 10 animales por cada 100 animales | Arritmia, Bradicardia, Hipotensién, Hipertension®
tratados): Vémitos, Hipersalivacion, Nauseas
Temblor, Mioclono, Nistagmo, Opistétonos, Recuperacion
prolongada®
Estornudos
Picor facial/nasal
Poco frecuentes Dolor en el lugar de la puncion®
(1 a 10 animales por cada 1 000 anima- | Hiperglucemia
les tratados):

2Si se usa el propofol sin premedicacién como Unico agente en la induccion de la anestesia, puede obser-
varse un aumento leve y transitorio de la presion arterial.

Recuperacion lenta
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“Tras la administracién intravenosa

Gatos:

Muy frecuentes Apnea
(>1 animal por cada 10 animales trata-

dos):

Frecuentes Excitacion

(1 a 10 animales por cada 100 animales
tratados):

Arritmia, Bradicardia, Hipotension
VVoémitos, Hipersalivacion, Nauseas

Temblor, Mioclono, Nistagmo, Opistétonos, Recuperacion
prolongada

Estornudos
Picor facial/nasal

Poco frecuentes

(1 a 10 animales por cada 1 000 anima-
les tratados):

Dolor en el lugar de la puncion?

Diarrea®

Edema facial®®

Hiperglucemia, Anemia por cuerpos de Heinz"
Anorexia®

aTras la administracién intravenosa

PEn gatos sometidos a anestesias repetitivas.. Limitar las anestesias repetitivas a intervalos superiores a
48 horas puede disminuir las posibilidades.
Los efectos suelen ser transitorios y desaparecen por si solos.

°Edema facial leve

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a traves del sistema nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos

del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion o la lactancia

Gestacién vy lactancia

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion (en fe-
tos/neonatos) y la lactancia. El propofol se ha usado con seguridad en perros como método de induccion
de la anestesia antes de someterse a una cesarea. El propofol atraviesa la placenta y la barrera hematoen-
cefalica del feto. Por este motivo, puede afectar al desarrollo neurolégico del feto y neonato si se adminis-
tra durante el periodo de desarrollo cerebral. Debido al riesgo de muerte neonatal, el uso de propofol no
estd recomendado para el mantenimiento de la anestesia durante una cesérea.

Utilicese tnicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsa-

ble.
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3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El propofol puede usarse en asociacion con premedicaciones, como atropina, glicopirrolato, agonistas o.-2
(medetomidina, dexmedetomidina), acepromacina, benzodiacepinas (diazepam, midazolam); agentes
inhalatorios (ej. halotano, isoflurano, sevoflurano, enflurano y éxido nitrico); y agentes analgésicos como
petidina y buprenorfina.

El medicamento veterinario puede administrarse simultdneamente con todos los fluidos intravenosos me-
diante, por ejemplo, un tubo en Y colocado cerca del lugar de la puncion. EI medicamento veterinario
puede diluirse con una solucién de glucosa al 5 %. No se han realizado estudios de compatibilidad de este
medicamento veterinario con otras soluciones de infusion (por €j., solucion NaCl o solucion de Ringer
lactato).

El uso simultaneo de sedantes o analgésicos podria reducir la dosis de propofol necesaria para inducir y
mantener la anestesia. Véase la seccion 3.9.

El uso concomitante de propofol con opioides puede provocar una depresion respiratoria significativa y
una disminucién de la frecuencia cardiaca considerable. En gatos, se ha probado que el uso simultaneo de
propofol y ketamina provoca mas casos de apnea que el uso del propofol con otra premedicacion. Para
reducir el riesgo de apnea, el propofol debe administrarse lentamente durante 20-60 segundos. VVéase la
seccion 3.5.

La coadministracion de propofol y opioides (como el fentanilo o el alfentanilo) para el mantenimiento de
la anestesia general puede ralentizar la fase de recuperacion. Se han observado casos de paro cardiaco en
perros que recibieron propofol seguido de alfentanilo.

La administracion de propofol con otros medicamentos que se metabolizan mediante el citocromo P450
(isoenzima 2B11 en perros) como el cloramfenicol, ketoconazol y loperamida reduce el aclaramiento del
propofol y prolonga la recuperacion tras la anestesia.

3.9 Posologia y vias de administracién
Via intravenosa.

El medicamento veterinario es estéril y se administra por via intravenosa.
Agitar suavemente antes de usar.

Las dosis requeridas pueden variar significativamente en cada animal, e influyen diversos factores (con-
sulte la seccion 3.5 Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino , y la
seccion 3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion). En particular, el uso de
medicamentos preanestésicos (premedicacion) puede reducir considerablemente las necesidades de pro-
pofol segln el tipo y la dosis de los preanestésicos que se usen.

La dosis que se administre debe evaluarse en funcion del promedio de dosis requerida durante la prepara-
cion de la anestesia. La dosis necesaria real de un animal puede ser significativamente més baja o mas alta
que la dosis media.

Induccién

La dosis de induccion del medicamento veterinario que se presenta en la tabla siguiente se basa en los
datos procedentes de un laboratorio controlado y de estudios de campo, y constituye la cantidad media de
medicamento necesario para inducir correctamente la anestesia en perros o gatos. La dosis real adminis-
trada debe basarse en la respuesta individual de cada animal.
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Guia de dosis Volumen de la dosis
PERROS mg/kg de peso corporal ml/kg del peso corporal
Sin premedicacion 6,5 0,65
Con premedicacion*
alfa-2 agonistas 3,0 0,30
basado en acepromazina 45 0,45
GATOS
Sin premedicacion 8,0 0,8
Con premedicacion*
alfa-2 agonistas 2,0 0,2
basado en acepromazina 6,0 0,6

*Las dosis de induccion significativamente por debajo de la dosis media pueden ser efectivas después de
la premedicacion con un adrenoceptor alfa-2 en algunos animales.

Cuando se usa propofol en combinacién con, por ejemplo, ketamina, fentanilo o benzodiazepinas para la
induccidn de la anestesia (denominada coinduccién), la dosis total de propofol puede reducirse mas.

La jeringa de la dosis debe prepararse segun el volumen de la dosis del medicamento veterinario que se
muestra arriba, calculado en funcion del peso corporal. La dosis debe administrarse lentamente para limi-
tar la incidencia y la duracion de la apnea, y la administracion debe ser continuada hasta que el clinico
considera que la profundidad de la anestesia es suficiente para realizar la intubacion endotraqueal o el
procedimiento planificado. A modo de orientacion, el medicamento veterinario debe administrarse a lo
largo de un periodo de 20 a 60 segundos.

Mantenimiento

Repeticidon del bolo intravenoso

Cuando la anestesia es mantenida mediante inyecciones progresivas del medicamento veterinario, la dosis
media y la duracidn del efecto variaran entre animales. La dosis progresiva necesaria para mantener la
anestesia suele ser menor en animales premedicados en comparacién con los animales sin premedicacion.

Puede administrarse una dosis progresiva de aproximadamente 1 mg/kg (0,1 ml/kg) en perros, y de

2 mg/kg (0,2 ml/kg) en gatos cuando la anestesia es demasiado ligera. Esta dosis puede repetirse segln se
necesite para mantener una profundidad adecuada de la anestesia, a intervalos de 20-30 segundos entre
cada dosis, para alcanzar el efecto deseado. Cada dosis progresiva debe administrarse lentamente para que
surta efecto.

Infusion continua

Cuando se mantiene la anestesia mediante infusién continua (CRI) de propofol, la dosis es de 0,2—

0,4 mg/kg/min en perros. La dosis real administrada debe basarse en la respuesta individual de cada ani-
mal y puede incrementarse hasta 0,6 mg/kg/min para periodos breves. En gatos, la dosis de mantenimien-
to es de 0,1-0,3 mg/kg/min, y debe adaptarse a la respuesta individual. Se ha demostrado una buena tole-
rancia de la anestesia CRI de duracion superior a 2 horas con la dosis de 0,4 mg/kg/min en perros y

0,2 mg/kg/min en gatos. Ademas, el bombeo de la infusién puede incrementarse o reducirse en incremen-
tos de 0,025-0,1 mg/kg/min en perros, o de 0,01-0,025 mg/kg/min en gatos a intervalos de 5-10 min para
adaptarse al plan anestésico.

Una exposicion continua y prolongada (mas de 30 minutos) puede ralentizar la recuperacion, sobre todo
en gatos.
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Mantenimiento de la anestesia mediante agentes inhalatorios

Cuando se utilizan agentes inhalatorios para mantener la anestesia general, puede ser necesario el uso de
una concentracion inicial mayor de anestésico inhalatorio que la habitual cuando se realiza la induccion
con agentes barbitdricos.

Consulte la seccidn 3.5, Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino.
3.10  Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

Es probable que la sobredosis accidental provoque depresion cardiorrespiratoria. En tal caso, asegurese de
que las vias respiratorias estan abiertas e inicie procedimientos de ventilacion asistida y controlada con
oxigeno, administrando agentes vasopresores Y fluidos intravenosos para mantener la funcién cardiovas-
cular. En perros, las dosis de bolos de méas de 10 mg/kg pueden causar cianosis. También se han observa-
do casos de midriasis. La cianosis y la midriasis indican la necesidad de un suministro complementario de
oxigeno. Las dosis de bolos de 19,5 mg/kg en el caso de los gatos y de 20 mg/kg en el caso de los perros
pueden ser letales.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-
mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.
3.12  Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cadigo ATCvet: QNO1AX10.
4.2 Farmacodinamia

El propofol es un anestésico general de accién corta que se administra por via intravenosa y que se carac-
teriza por un inicio del efecto rapido, corta duracién de la anestesia y rapida recuperacion. El propofol
induce a un estado de inconsciencia a través de la depresion del sistema nervioso central.

Los efectos depresores del propofol se controlan basicamente mediante la potenciacion de receptores
GABAA postsinapticos en el sistema nervioso central. No obstante, se cree que los sistemas neurotransmi-
sores glutaminérgicos y noradrenérgicos también desempefian un papel mediador en los efectos del pro-
pofol.

4.3 Farmacocinética

La concentracion de propofol en sangre muestra un descenso triexponencial tanto en perros como en ga-
tos. Probablemente es un indicador de la rapida distribucion del propofol desde la sangre y el cerebro
hasta tejidos menos vascularizados, un aclaramiento metabélico rapido y una redistribucién més lenta
desde los tejidos poco vascularizados hasta la sangre. Se trata de la primera fase (tv, alfa aproximadamen-
te 10 min) clinicamente relevante, ya que los animales se despiertan después de la redistribucién inicial de
propofol desde el cerebro. El aclaramiento del medicamento es alta en perros pero menor en gatos, proba-
blemente debido a las diferencias metabolicas entre especies. En perros, el aclaramiento es mayor que en
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el flujo sanguineo hepatico, lo que sugiere la presencia de centros metabolicos ademas del higado. El
volumen de distribucion es alto tanto en perros como en gatos. El propofol esta altamente ligado a las
proteinas plasmaticas (96-98 %).

El aclaramiento del medicamento se produce a través del metabolismo hepatico seguido de la eliminacion
renal de los metabolitos conjugados. Una pequefia cantidad se excreta a traves de las heces.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

El medicamento veterinario puede diluirse con una solucion de glucosa al 5 %. No se han realizado estu-
dios de compatibilidad de este medicamento veterinario con otras soluciones de infusion (por €j., solucion
NaCl o solucion de Ringer lactato).

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: uso inmediato.

5.3 Precauciones especiales de conservacion

No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior.

5.4 Naturaleza y composicién del envase primario

Vial de vidrio transparente de tipo | (20, 50 y 100 ml) con un tapén de goma de bromobutilo siliconado y
cierre hermético de aluminio.

Formatos:
1x20 ml, 5x20 ml, 1x50 ml, 1x100 ml
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Orion Corporation
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7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3881 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

04/2020

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

11/2023

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Unién (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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