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PROSPECTO:
Vetofol 10 mg/ml Emulsién inyectable para gatos y perros

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE
DE LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlanda

Fabricante responsable de la liberaciéon del lote:
Norbrook Laboratories Limited

Station Works

Newry

Co. Down, BT35 6JP

Irlanda del Norte

Norbrook Manufacturing Ltd
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlanda

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Vetofol 10 mg/ml Emulsién inyectable para gatos y perros
Propofol

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA(S) SUSTANCIA(S)
ACTIVA(S) Y OTRA(S) SUSTANCIA(S)

Cada ml contiene: 10 mg de propofol
Emulsién blanca homogénea, sin gotas visibles o particulas extrafias.

4. INDICACION(ES) DE USO

Anestésico general intravenoso de corta accion para intervenciones de corta duracion,
de hasta 5 minutos.

Para la induccién y mantenimiento de la anestesia general utilizando dosis progresivas
hasta conseguir el efecto deseado.

Para la induccién de la anestesia donde el mantenimiento se realiza con anestésicos in-
halatorios.

5. CONTRAINDICACIONES
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No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

6. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas durante la induccion, mantenimiento y recuperacién son poco
frecuentes. La induccidén es suave en general, se ha observado una minima evidencia
de excitacion en una pequefia proporcion de animales. Durante la fase de recuperacion,
se han observado vémitos y evidencia de excitacidn en una pequefia proporcién de
animales. Al igual que con otros agentes anestésicos, debe considerarse la posibilidad
de depresion respiratoria y cardiovascular.

En ensayos clinicos en gatos, se ha observado apnea transitoria durante la induccion y
lamido caracteristico de patas/cara durante la recuperacion en una pequefia proporcion
de casos. La anestesia repetida con propofol en los gatos puede causar dafio oxidativo
y la formacién de cuerpos de Heinz. La recuperacion también puede ser prolongada.
Limitando la anestesia repetida a intervalos de mas de 48 horas se reducira la probabi-
lidad. En ensayos clinicos en perros, se ha observado apnea transitoria durante la in-
duccion y mantenimiento. Si el jadeo es evidente antes de la induccién, puede conti-
nuarse durante los subsiguientes periodos de la anestesia y recuperacion.

La administracién perivascular inadvertida rara vez causa reacciones tisulares locales.
Si observa cualquier efecto de gravedad 0 no mencionado en este prospecto, le roga-
mos informe del mismo a su veterinario.

7. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

El medicamento esta indicado para la administracion intravenosa a perros y gatos. Agi-
tar el vial con cuidado pero vigorosamente antes de abrir. El medicamento debe inspec-
cionarse visualmente para detectar la ausencia de gotas visibles o particulas extrafias y
descartarse si éstas estan presentes.

Induccién: La dosis de induccién se calcula segun el peso corporal y puede administrar-
se durante un periodo de 10 a 40 segundos. La dosis de induccién es reducida por el
uso de premedicamentos.

Cuando los animales han sido premedicados con un alfa-2 agonista tales como mede-
tomidina, la dosis de propofol (como con cualquier otro agente anestésico intravenoso)
debe reducirse hasta un 85% (por ejemplo, de 6,5 mg/kg para perros no premedicados
a 1,0 mg/kg para perros premedicados con un alfa-2 agonista).

La dosis media de induccion para perros y gatos, ya sea sin premedicacion o cuando
se premedica con un tranquilizante no alfa-2 agonista tal como la acepromacina, o un
alfa-2 agonista es como sigue. Las siguientes cantidades son de guia y en la practica la
dosis efectiva deberia basarse en la respuesta:
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Dosis Volumen de dosis
(mg/kg peso corpo- (ml/kg peso corporal)
ral)
Perros
Sin premedicacion 6,5 mg/kg 0,65 ml/kg
Premedicados
Con no alfa-2 agonista 4,0 mg/kg 0,4 ml/kg
Con alfa-2 agonista 1,0 mg/kg 0,10 ml/kg
Gatos
Sin premedicacion 8,0 mg/kg 0,8 ml/kg
Premedicados
Con no alfa-2 agonista 6,0 mg/kg 0,6 ml/kg
Con alfa-2 agonista 1,2 mg/kg 0,12 ml/kg

Mantenimiento: Cuando la anestesia es mantenida por inyecciones progresivas, la dosis
variara entre animales. Deben administrarse dosis progresivas hasta obtener el efecto.
Las dosis alrededor de 1,25 — 2,5 mg (0,125 — 0,25 ml) por kg de peso corporal mantie-
nen la anestesia durante periodos de hasta 5 minutos.

Mantenimiento con agentes de inhalacion: Cuando se utilicen farmacos de inhalacion
para mantener la anestesia general, la experiencia clinica indica que puede ser necesa-
rio utilizar una concentracion inicial mas alta de agentes de inhalacion de la que nor-
malmente se requiere después de la induccién con barbitdricos como el tiopental.

La exposicion continua y prolongada puede conducir a una recuperacion mas lenta, so-
bre todo en los gatos.

9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Vetofol 10 mg/ml emulsion inyectable no debe mezclarse con otros medicamentos.

10. TIEMPO DE ESPERA

No procede.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Proteger de la luz.

No congelar.

Almacenar los viales en posicion vertical.

Conservar el envase en el embalaje exterior.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. EI medicamento extraido debe
usarse inmediatamente. Este medicamento no contiene ningln conservante antimicro-
biano. EI medicamento sobrante en el envase debe desecharse.
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No utilizar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta ‘CAD’. La fecha de caducidad se refiere al ultimo dia del mes.

12. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES)

Precauciones especiales para su uso en animales:

Durante la induccion de la anestesia puede aparecer hipotension leve y apnea transito-
ria, similar a los efectos observados con otros agentes anestésicos intravenosos.

Si el medicamento se inyecta demasiado rapido puede producirse una depresion cardio-
rrespiratoria (apnea, bradicardia, hipotensiéon).

Cuando se utilice este medicamento, debe disponerse de instalaciones para el mante-
nimiento de via aérea permeable, ventilacion artificial y oxigeno enriquecido.

Como en otros agentes anestésicos intravenosos, se debe tener precaucién en perros y
gatos con problemas cardiacos, respiratorios, renales o hepéticos o en animales hipovo-
lémicos o debilitados.

La recuperacion de la anestesia en los galgos puede ser ligeramente mayor que en
otras razas de perros.

Utilizar técnicas asépticas al administrar el medicamento, ya que no contiene conser-
vantes antimicrobianos.

Advertencias especiales para cada especie de destino:

Si Vetofol se inyecta muy lentamente, puede producirse un nivel de anestesia inade-
cuado.

Agitar el vial con cuidado pero vigorosamente antes de abrir. No usar si después de una
leve agitacion persiste la evidencia de separacion de fases.

Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

El propofol se ha utilizado en asociacion con premedicamentos cominmente utilizados
como por ejemplo, atropina, acepromacina, diazepam; agentes inhalatorios como por
ejemplo, halotano, 6xido nitroso, enflurano y agentes analgésicos como por ejemplo, pe-
tidina, buprenorfina. No se han encontrado incompatibilidades farmacoldgicas.

Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta:

No se ha utilizado propofol en perros y gatos cuando se debe mantener la gestacion, pero
ha sido utilizado satisfactoriamente para la induccion antes de la cesarea en perras.

La seguridad de propofol en fetos / recién nacidos y durante la lactancia no ha sido es-
tablecida.

Utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio / riesgo efectuada por el
veterinario responsable.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento
veterinario a los animales:

Este es un farmaco potente: deben tomarse medidas especiales para evitar la
autoinyeccion accidental. Debe utilizarse una aguja protegida hasta el momento de la
inyeccion.

Lavar inmediatamente las salpicaduras de la piel y ojos.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele
el prospecto o la etiqueta.
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Advertencia al facultativo: No deje al paciente solo. Mantener las vias respiratorias y admi-
nistrar tratamiento sintomatico y de soporte.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mez-
clarse con otros medicamentos.

Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos) en caso necesario:

La sobredosificacion accidental puede provocar depresion cardiorrespiratoria. La depresion
respiratoria debe tratarse con respiracion artificial con oxigeno. La depresién cardiovascu-
lar requiere el uso de expansores del plasma y agentes presores.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERVIADOS DE
SU USO

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan
eliminarse de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

Junio 2019

15. INFORMACION ADICIONAL
N° Registro: 2250 ESP

Formatos:
Caja con 1 vial de 20ml y caja con 1 vial de 50ml.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

Mas informacién:

El propofol es un fenol sustituido que, cuando se administra por inyeccién intravenosa, es
un anestésico de corta accién pero de rapida aparicion.

Tras una unica dosis en bolo, los perfiles de los niveles en sangre se caracterizan por una
fase de rapida distribucion y una fase de rapida eliminacion. No se ha observado acumula-
cion de los niveles en sangre tras multiples dosis diarias. La excrecion urinaria es la princi-
pal ruta de eliminacion de los metabolitos del organismo. El propofol se ha utilizado en
asociacion con premedicamentos cominmente utilizados por ejemplo, atropina, acepro-
macina, diazepam; agentes inhalatorios por ejemplo, halotano, éxido nitroso, enflurano y
agentes analgésicos por ejemplo, petidina, buprenorfina. No se han encontrado incom-
patibilidades farmacoldgicas. La emulsion no debe mezclarse con otros agentes tera-
péuticos o fluidos de infusién antes de la administracion.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinario.
Administracion exclusiva por el veterinario.
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Representante local:

Ecuphar Veterinaria S.L.U.

Avenida Rio de Janeiro, 60-66, planta 13
08016 Barcelona (Espafia)
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