PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v Tekutina k ptipravé inhalace parou pro psy a kocky.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Sevofluranum 100% v/v

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tekutina k pfiprave inhalace parou.

Cira, bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat
K navozeni a udrzovani anestézie.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u zvitat se zndmou piecitlivélosti na sevofluran ¢i jina halogenovana anestetika.
Nepouzivat u zvitat se zndmou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Halogenovana tékava anestetika mohou reagovat se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého (CO2) a vytvaret
oxid uhelnaty (CO), coz mtize mit u nékterych pst za nasledek zvysenou hladinu karboxyhemoglobinu.

Tuto reakci v recyklaénim okruhu anestetika je nutno minimalizovat; zamezte pasazi Sevohaleu
pies vyschlé natronové vapno a hydroxid barnaty.

Exotermicka reakce mezi absorbenty CO; a inhala¢nimi pripravky véetné sevofluranu je silngjsi,

pokud dojde k desikaci CO, sorbentu, napi. po dlouhodobém vystaveni proudu suchého plynu v zasobnich
nadobéach. Pti pouziti sevofluranu v kombinaci s vysusenym sorbentem CO; byly hlaseny vzacné ptipady
nadmérného zahiivani, kouteni ¢i vzniku plameni v anestetickém pristroji. Neobvyklé slabnuti hloubky
anestézie vzhledem k nastaveni odpairovace mize znamenat nadmérné zahiati zdsobni nadoby se
sorbentem CO..



Pokud méte podezieni, Ze doslo k vysuseni CO2 sorbentu, sorbent vyménte. Barevny indikator vétsiny
sorbentti CO; se pii vysuSeni nemusi zménit. SKuteénost, ze nedoslo k vyznamné zméné barvy, tedy
nepovazujte za dikaz, Ze je sorbent pfimérené hydratovan. CO- sorbenty pravidelné vyménujte bez ohledu
na stav barevneho indikatoru.

Pti reakci sevofluranu s natronovym vapnem ¢i hydroxidem barnatym vznika 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
(fluoromethoxy)propen (C4H2FsO), také zndmy jako sloucenina A. Pti reakci s hydroxidem barnatym
vznika veétsi mnozstvi slouceniny A nez pti reakci s natronovym vapnem. Koncentrace této slouceniny

v absorpénim okruhu stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalej$im priatokem cerstvého plynu. Jak bylo
prokazano, odbouravani sevofluranu v natronovém vapné se zrychluje s narastem teploty.

Vzhledem k exotermické povaze reakce CO- s absorbenty bude teplotni nérist uréen mnozstvim
absorbovaného CO,, které zase zavisi na pratoku cerstvého plynu anestetickym okruhem, metabolickém
stavu psa a ventilaci. PfestozZe je slou¢enina A na davce zavisly nefrotoxin u potkanti, mechanismus této
renalni toxicity neni znam. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym pratokem sevofluranu, a to
vzhledem k riziku akumulace slouc¢eniny A.

Béhem anestézie zpusobuje rostouci koncentrace sevofluranu davce amérny pokles krevniho tlaku.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamické zmény probéhnout rychleji
nez u jinych tékavych anestetik. Béhem sevofluranové anestézie monitorujte ¢asto arterialni tlak. Méjte
piipraveny prostiedky pro umélou ventilaci, obohaceni vzduchu kyslikem a ob&hovou resuscitaci.
Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respiracni deprese mohou souviset s hloubkou anestézie a lze je zvrétit
snizenim koncentrace vdechovaného sevofluranu. Rychlé vylucovani sevofluranu plicemi usnadiuje

i nizké rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem sevofluranové anestézie mohou posilit nefrotoxicky
potencial urcitych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) pouzitych v perioperacnim obdobi.
Béhem sevofluranové anestézie u psi a kocek piedejdéte dlouhodobé hypotenzi (stiedni arterialni tlak pod
60 mm Hg); jen tak udrzite dostatec¢ny renalni prutok.

Stejné jako ostatni t€kavé latky, sevofluran mize zplsobit hypotenzi u hypovolemickych zvitat, napiiklad
u téch, ktera vyzaduji operacni zakrok po traumatickém poranéni. M¢la by byt podana nizsi davka v
kombinaci s vhodnymi analgetiky.

Sevofluran mtize spustit epizodu maligni hypertermie u vnimavych psii a kocek. Pokud dojde k maligni
hypertermii, ihned pferuste poddvani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci novych ptivodnich trubic
anestetika a dychaciho vaku. Aplikujte rychle vhodnou 1écbu.

Oslabeni psi a ko¢ky ¢i psi a ko¢ky ve $patné kondici

U oslabenych ¢&i starych zvifat bude nutné davky sevofluranu upravit. Udrzovaci anestetické davky muze
byt vhodné u starych psi snizit pfiblizné€ 0 0,5 % (tj. 2,8 % az 3,1 % u premedikovanych starych psi a 3,2
az 3,3 % u nepremedikovanych starych pst). O pfizpusobeni udrzovaci davky u kocek nejsou dostupné
Zadné informace. Upraveni davky je tedy ponechano na zvaZeni veterinarniho 1ékate. Na zakladé
omezenych klinickych zkusenosti s podavanim sevofluranu zvifatim s ledvinovou, hepatickou a
kardiovaskularni nedostate¢nosti lze predpokladat, ze sevofluran Ize v t&chto podminkach bezpec¢né
pouzit. Doporucujeme vSak takova zvifata béhem anestézie sevofluranem peclive sledovat.

Sevofluran mize zpasobovat u pst maly narust nitrolebniho tlaku (ICP) za normokapnickych podminek.
U pst se zranénim hlavy ¢&i jinak ohrozenych zvySenym ICP doporucujeme preventivng proti zménam
nitrolebniho tlaku indukovat hypokapnii, a to fizenou hyperventilaci.

Udaje o bezpeénosti sevofluranu u zvifat pod 12 tydnti véku jsou omezené. Proto by mél byt pouzit u
téchto zvirat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislusSnym veterinarnim lékatrem.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatum
K minimalizaci expozice sevofluranovym pardm dodrzujte nasledujici doporuceni:
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. Pokud je to mozné, pouzivejte k podavani Sevohaleu pii udrzovani anestézie manzetovou
endotrachealni trubici.

. NepouZivejte masku pii dlouhodobé indukci a udrzovani celkové anestézie.

. Zajistéte, aby byl operacni sél a prostory, kde se zvitata zotavuji po zékroku, vybaveny pfiméfenym
ventilaénim ¢i jinym odsédvacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.

. Tyto odsavaci a extrakéni systémy je nutno fadné udrzovat.

. T¢hotné a kojici Zeny nesmé;ji ptijit do kontaktu s vyrobkem a nemély by vstupovat na operacni sal
a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.

. Pii rozpliiovani Sevohaleu postupujte opatrné a rozlity material ihned uklid'te.

. Zamezte ptimému vdechovani par.

. Zamezte kontaktu s Usty.

. Halogenovana anestetika mohou zptisobit poskozeni jater. Jednd se o idiosynkratickou odezvu,

ktera se velmi ziidka vyskytuje po opakované expozici.
. Z ekologického hlediska je vhodné opattit odsavaci zatizeni uhlikovymi filtry.

P¥imy styk s o¢ima muiiZze mit za nasledek mirné podrazdéni. Pokud ke kontaktu dojde, vyplachujte o¢i
velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Pti nahodném kontaktu s pokozkou postizené misto omyjte mnozstvim vody.
Ptiznaky nadmérné expozice (inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respira¢ni deprese, hypotenze,
bradykardie, svalovy ties, nevolnost a bolesti hlavy. Pokud se tyto pfiznaky projevi, postizenou osobu

piemistéte z mista expozice a vyhledejte lékaiskou pomoc.

Pokyny pro lékare: Zajistéte prachodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podpirnou
lécbu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Hypotenze, tachypnoe, svalové napéti, excitace, apnoe, svalové zaSkuby a zvraceni byly hlaseny jako
velmi ¢asté nezadouci ucinky podle zjisténi z poregistracnich spontannich hlaseni.

Pfi pouziti sevofluranu je ¢asto pozorovana respiracni deprese zavisla na podané davce, proto respiraci
b&hem sevofluranové anestézie peclivé monitorujte a vdechované koncentrace sevofluranu priméfené

upravte.

Bradykardie vyvolana anestézii je ¢asto pozorovana béhem sevofluranové anestezie. Bradykardii je mozné
zvrétit podanim anticholinergik.

Hrabani koncetinami, nevolnost, slinéni, pfedcasné komorové stahy, cyandza a excesivni snizeni
kardiopulmonalni funkce byly hlaseny velmi vzacné podle zjisténi z poregistracnich spontannich hlaseni.

U psti pii pouziti sevofluranu stejné jako jinych halogenovanych anestetik se mohou objevit pfechodné
zvy$ené hladiny aspartataminotransferazy (AST), alaninaminotransferazy (ALT), laktatdehydrogenazy
(LDH), bilirubinu a bilych krvinek. U kocek se mtize se sevofluranem objevit prechodné zvyseni AST a
ALT, avSak jaterni enzymy maji tendenci zlstat na normalni hladiné.

Hypotenze pii aplikaci sevofluranu miize mit za nasledek snizeny renalni pratok.

Moznost, Ze sevofluran iniciuje epizody maligni hypertermie u vnimavych psi a kocek, nelze vylougit.

Cetnost nezadoucich u¢inku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci ucinky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvitat)
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- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetienych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetéenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 osetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti nebo laktace. Z
omezenych zdrojl je zndmo pouziti sevofluranu po premedikaci propofolem u fen a koc¢ek podstupujicich
cisafsky fez. V téchto piipadech nebyly zaznamenany zadné nezadouci ti€inky u fen a kocek ani u §ténat

nebo kot’at. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékatrem .

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Intravenozni anestetika:

Sevofluran je kompatibilni s intravendzni aplikaci barbiturata a propofolu a u kocek s aplikaci alfaxalonu
a ketaminu. U pst souc¢asné podavani thiopentalu vsak mtize mirné zvysit citlivost k srde¢nim arytmiim
vyvolanym adrenalinem.

Benzodiazepiny a opiaty:

Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opiaty bézné pouzivanymi ve veterinarni praxi.
Stejné jako u jinych inhalaénich anestetik je i MAC sevofluranu sniZzeno pii sou¢asném podavani
benzodiazepint a opiatd.

Phenothiaziny a alfa-2-agonisté:

Sevofluran je kompatibilni s phenothiaziny a alfa-2-agonisty bézné pouZivanymi ve veterinarni praxi.
Alfa-2-agonisté maji synergicky efekt, doporuc¢ujeme proto davku sevofluranu p¥iméfené snizit. O efektu
premedikace vysoce G¢innymi alfa-2-agonisty (medetomidin, romifidin a dexmedetomidin) jsou

k dispozici omezené udaje. Pouzivejte je obezietné. Alfa-2-agonisté zptsobuji bradykardii, k niz mtize
dojit pfi pouziti se sevofluranem. Bradykardii lze zvratit podanim anticholinergik.

Anticholinergika:

Studie u pst a kocek ukazaly, ze premedikace anticholinergiky u pst a kocek je kompatibilni se
sevofluranovou anestezii

V jedné laboratorni studii mél anesteticky rezim s pouzitim acepromazinu, oxymorphonu, thiopentalu a
sevofluranu za nasledek delsi zotavovani u vSech narkotizovanych psti ve srovnani s anestézii
sevofluranem samotnym.

Pouziti sevofluranu s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo u pstt hodnoceno. U kocek bylo
prokazano, ze sevofluran ma jisty vliv neuromuskularni blokadu, ale ten byl patrny az pii vyssich
davkach. U lidi pouziti sevofluranu zvySuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady zptsoben¢ témito
relaxancii. Latky zpusobujici neuromuskularni blokadu byly pouzity u ko¢ek v sevofluranové anestézii
bez neocekavanych tcinki.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Vdechovanéa koncentrace:

Sevohale podavejte prostiednictvim odpatovace specificky kalibrovaného k pouziti se sevofluranem,
aby bylo mozné piesné kontrolovat dodanou koncentraci. Sevohale neobsahuje stabilizator a nijak
neovliviuje kalibraci ani funkci odpaiovace. Podavani sevofluranu uréete individualné podle odezvy psa
nebo kocky.



Premedikace:
Premedikace a volba preparatu je na zvazeni veterinarniho lékare. Davky pouzivané k premedikaci mohou
byt niz8i nez davky uvedené na etiketé k pouziti jako jediného preparatu.

Indukce anestézie:

K vyvolani chirurgické anestézie pomoci masky jsou u zdravych pst vhodné vdechované koncentrace 5 az
7 % sevofluranu s kyslikem a u kocek 6 az 8% sevofluranu s kyslikem. Tyto koncentrace vesmés navodi
chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut u psi a do 2 az 3 minut u ko¢ek. Koncentraci sevofluranu k
indukci anestézie Ize podavat hned od pocatku, ¢i na né lze piejit postupné béhem 1 az 2 minut. PouZiti
premedikace neovlivni koncentraci sevofluranu potiebnou k indukci narkozy.

UdrzZovani anestézie:
Sevofluran lze pouzit k udrzovani anestézie navozené pod maskou sevofluranem ¢i podanim injekénich
latek. Koncentrace sevofluranu potfebna k udrzeni anestézie je niz$i nez davka potiebna k indukci.

Chirurgicke hladiny anestézie u zdravych pst Ize pii pouziti premedikace udrzovat vdechovanymi
koncentracemi 3,3 az 3,6 %. Bez premedikace zajisti u zdravych psi chirurgickou hladinu anestézie
vdechovana koncentrace sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8%. U kocek je chirurgickd hladina anestézie
udrzovéna koncentraci sevofluranu 3,7-4,5%. Pti chirurgické stimulaci mtize byt vhodné koncentrace
sevofluranu zvysit. Navozeni anestézie injekénimi ptipravky bez premedikace ma na koncentraci
sevofluranu potiebnou k jejimu udrZeni jen maly vliv. Anestetické rezimy s premedikaci opiaty, alfa-2-
agonisty, benzodiazepinem ¢i phenothiazinem umozni snizeni udrzovacich davek sevofluranu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani ptipravkem Sevohale muze mit za nasledek silnou respiraéni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v piipadé potieby podporujte piidanim kysliku resp. asistovanou ventilaci.

V piipadé tézké kardiopulmonalni deprese piestarite sevofluran podavat, zajistéte priichodnost dychacich
cest a zaved'te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem. Kardiovaskularni depresi feste latkami
zvétSujicimi objem plazmy, latkami zvySujicimi krevni tlak, antiarytmiky ¢i jinou vhodnou metodou.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mize mit zvySovani jeho koncentrace v porovnani

s jinymi t€kavymi anestetiky za nésledek rychlé hemodynamické zmény (pokles krevniho tlaku tmérny
podané davce). Vyrazny pokles krevniho tlaku i respira¢ni depresi Ize vyiesit snizenim vdechované
koncentrace sevofluranu ¢i pferusenim jeho podavani.

4.11 Ochranna lhiita

Neni urceno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inhala¢ni anestetikum, ATCvet kod: QN 01 AB 08.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sevofluran je inhala¢ni anestetikum s lehkym zapachem, uréené pro navozeni a udrzovani celkové
anestézie. Minimalni alveolarni koncentrace (MAC) sevofluranu ¢ini u psi 2,36 % a MAC u kocek 3,1%.

Néasobky MAC jsou uzivany k posouzeni chirurgické hladiny anestézie a obvykle ¢ini 1,3 az 1,5 nasobek
MAC.



Sevofluran navozuje stav bezvédomi pusobenim na centralni nervovy systém. Sevofluran zptsobuje pouze
mirny narast priatoku krve mozkem a metabolické vymény a v minimalni ¢i zadné mife stimuluje
zachvaty. U psu muze sevofluran zvysit nitrolebni tlak pfi koncentracich 2,0 MAC a vyssich, a to za
normalniho parciélniho tlaku CO, (normokapnie). Nitrolebni tlak vSak prokazatelné zistava v normalnim
rozsahu pfi sevofluranovych koncentracich az 1,5 MAC, pokud je hypokapnie zptisobena hyperventilaci.
U kocek sevofluran nezvySuje nitrolebni tlak béhem normokapnie.

Sevofluran ma variabilni G¢inek na srdeéni tep, ktery ma tendenci k narastu ze zékladni trovné pii nizké
hodnoté MAC a pii narastu MAC naopak poklesne. Sevofluran zptisobuje systémovou vazodilataci a
vyvolava davce umérny pokles stredniho arterialniho tlaku, celkové periferni rezistence, srde¢niho vydeje
a ptripadné i sily srde¢niho stahu a rychlosti relaxace myokardu.

Sevofluran ma tlumivy vliv na respiraci charakterizovany snizenim ventilacni frekvence. Respira¢ni
deprese mutize u spontanné dychajicich pst a ko¢ek vést K respira¢ni aciddze a respiracni zastaveé
(pti sevofluranovych koncentracich 2,0 MAC a vice).

U pst koncentrace sevofluranu pod 2,0 MAC ma za nésledek nevelky ¢isty narast celkového krevniho
prutoku jatry. Zasobovani jater kyslikem a jeho spotieba v nich nebyly vyznamné dotceny pii
koncentracich az 2,0 MAC.

Podavani sevofluranu u psi neptiznivé ovliviiuje autoregulaci ledvinového krevniho prutoku. V disledku
toho u pst a koc¢ek pod sevofluranovou anestézii klesa ledvinovy krevni pratok linearné s rostouci
hypotenzi. Ledvinova spotieba kysliku, a tedy i funkce ledvin, jsou vSak u pst a ko¢ek zachovany pii
stiednim arterialnim tlaku nad 60 mm Hg.

U kocek nebyl zaznamenan zadny uéinek sevofluranu na velikost sleziny.
5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika sevofluranu nebyla u ko¢ek studovana. Avsak na zakladé srovnani rozpustnosti
sevofluranu v krvi a absorpéni a eliminaéni kinetice sevofluranu u kocek, je mozné oc¢ekavat, ze bude
podobna té u pst. Klinické udaje u ko¢ek ukazuji rychly nastup a zotaveni se ze sevofluranové anestézie.

Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi (délici koeficient krev/plyn pti 30 °C ¢ini 0,63 az 0,69)
je k dosaZeni rovnovahy parcialniho alveolarniho tlaku s parcialnim tlakem arterialnim nutné minimalni
mnozstvi sevofluranu rozpusténého v krvi. Béhem indukce sevofluranem dochazi k rychlému nérastu
alveolarni koncentrace a vyrovnavani s koncentraci vdechovanou, pfi¢emz pomér vdechované a
vydechované koncentrace sevofluranu dosahne do 10 minut hodnoty 1. Uvod do anestézie je priméiené
rychly a hloubka anestézie se rychle méni se zménou koncentrace anestetika.

Sevofluran je u pstit metabolizovan v omezené mite (1 az 5 %). Hlavnim metabolitem je
hexafluoroizopropanol (HFIP), pficemz se uvoliiuje anorganicky fluorid a CO». Koncentrace fluoridovych
iontu jsou ovlivnény délkou anestézie a koncentraci sevofluranu. HFIP je po vzniku rychle konjugovan

s kyselinou glukuronovou a metabolit vylou¢en v mo¢i. Jiné cesty degradace nebyly u sevofluranu
zjistény. U pst vystavenych az 4% sevofluranu po 3 hodiny byly po 3 hodinach anestézie zjistény
prumérné maximalni koncentrace sérového fluoridu 20,0 + 4,8 umol/I. Hladina sérového fluoridu

po ukonceni anestézie rychle klesala a vratila se na zakladni hladinu do 24 hodin po anestézii.

Eliminace sevofluranu je v podstaté dvoufazova, po tvodni rychlé fazi nasleduje druha, pomalejsi.
Puvodni latka (dominantni frakce) je vylu¢ovana plicemi. Biologicky polocas je v pomalé eliminaéni fazi
cca 50 minut. Eliminace latky z krve je vesmés dokon¢ena do 24 hodin. Eliminace z tukové tkané trva
déle nez z mozku.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek

Z4dné.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pied chladem.

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvi.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

250 ml lahvicka z tmavého skla (typ 1) se zlutym krouzkem na hrdle, uzaviena vickem s tésnénim, a
zajisténa PET folii.

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 6 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpisi.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

EU/2/16/196/001-002.

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 21/06/2016



10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
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A. DRZITEL POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piredpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiuje se.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Specifické farmakovigilan¢ni pozadavky:

Cyklus predkladani periodicky aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku (PSUR) by mél byt znovu
nastaven na predkladani Sestimé&sicnich zprav (pokryvajici vSechny registrované prezentace piipravku) po

dobu pfistich dvou let, nasledovan zasilanim ro¢nich zprav v obdobi nésledujicich dvou let a poté ve
tfiletych intervalech.
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE

12



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

{Krabicka}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v Tekutina k ptipravé inhalace parou pro psy a kocky.
sevofluranum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Sevofluranum 100% v/v.

3. LEKOVA FORMA

Tekutina k ptipravé inhalace parou.

4. VELIKOST BALENI

250 ml
6 X 250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

6. INDIKACE

K navozeni a udrZzovani anestézie.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pied pouzitim ¢téte piibalovou informaci. Aplikujte inhalaci pomoci odpatrovace kalibrovaného
pro sevofluran.

8.  OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na sevofluran ¢i jind halogenovand anestetika.
Nepouzivat u zvifat se zndmou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.
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Upozornéni pro obsluhujici osobu - pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

‘ 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pied chladem.
Uchovavejte v dobte uzaviené lahvi.

12.  ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydadvan pouze na ptedpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovéavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/196/001 (250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C.3.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{Etiketa pro lahvi¢ku}

| 1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v Tekutina k ptipravé inhalace parou pro psy a kocky.
sevofluranum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Sevofluranum 100% v/v.

3. LEKOVA FORMA

Tekutina k piipravé inhalace parou.

4. VELIKOST BALENI

250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

6. INDIKACE

K navozeni a udrzovani anestézie.

7.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Upozornéni pro obsluhujici osobu - pfed pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.
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10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

12.  ZVLASTNI OPATRENi PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pfed pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

13.  OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi SE
VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydadvan pouze na ptedpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETIi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/16/196/001 (250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

17. CISLO SARZE OD VYROBCE

C§.: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE

18



PRIBALOVA INFORMACE:
Sevohale
Tekutina k pripravé inhalace parou pro psy a ke¢ky, 100% v/v sevofluranum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co Galway

IRSKO

2.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Sevohale 100% v/v Tekutina k pfipravé inhalace, parou pro psy a kocky.
sevofluranum

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

100% v/v sevofluranum.

4, INDIKACE

K navozeni a udrzovani anestézie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se zndmou precitlivélosti na sevofluran ¢i jind halogenovana anestetika.
Nepouzivat u zvitat se zndmou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Hypotenze, tachypnoe, svalové napéti, excitace, apnoe, svalové zaSkuby a zvraceni byly hlaseny jako
velmi ¢asté nezadouci ucinky podle zjisténi z poregistracnich spontannich hlaseni.

Pfi pouziti sevofluranu je ¢asto pozorovana respiracni deprese zavisla na podané davce, proto respiraci
b&hem sevofluranové anestézie peclivé monitorujte a vdechované koncentrace sevofluranu priméfené
upravte.

Bradykardie vyvolana anestézii je ¢asto pozorovana béhem sevofluranové anestezie. Bradykardii je
mozné zvratit podanim anticholinergik.

Hrabani kon¢etinami, nevolnost, slinéni, pfed¢asné komorové stahy, cyan6za a excesivni snizeni
kardiopulmonalni funkce byly hlaSeny velmi vzacné podle zjisténi z poregistratnich spontannich
hlaseni.

U pst pfi pouziti sevofluranu stejné jako jinych halogenovanych anestetik se mohou objevit piechodné
zvySené hladiny aspartataminotransferazy (AST), alaninaminotransferazy (ALT), laktatdehydrogenazy
(LDH), bilirubinu a bilych krvinek. U koc¢ek se miize se sevofluranem objevit piechodné zvyseni AST
a ALT, avSak jaterni enzymy maji tendenci zlistat na normalni hlading.
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Hypotenze pii aplikaci sevofluranu miize mit za nasledek sniZzeny rendlni pritok.
Moznost, Ze sevofluran iniciuje epizody maligni hypertermie u vnimavych psi a kocek, nelze vylougit.

Cetnost nezadoucich u¢inku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inky se projevily u vice nez 1 z 10 osetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlasent).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich t€inkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vasemu veterinarnimu
1ékati.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH,CESTA(Y) A ZPUSOB PODAN]

Vdechovanéa koncentrace:

Sevohale podavejte prostiednictvim odpatovace specificky kalibrovaného k pouziti se sevofluranem,
aby bylo mozné pfesné kontrolovat dodanou koncentraci. Sevohale neobsahuje stabilizator a nijak
neovlivituje kalibraci ani funkci odpafovace. Podavani sevofluranu urcete individudlné podle odezvy
psa nebo kocky.

Premedikace:
Premedikace a volba preparatu je na zvazeni veterinarniho 1ékafe. Davky pouzivané k premedikaci
mohou byt niz$i nez davky uvedené na etiketé k pouziti jako jediného preparatu.

Indukce anestézie:

K vyvolani chirurgické anestézie pomoci masky jsou u zdravych psii vhodné vdechované koncentrace
5 az 7 % sevofluranu s Kyslikem a u ko¢ek 6 az 8% sevofluranu s kyslikem. Tyto koncentrace vesmés
navodi chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut u pst a do 2 az 3 minut u ko¢ek. Koncentraci
sevofluranu k indukci anestézie Ize podavat hned od pocatku, ¢i na n¢ lze piejit postupné béhem 1 az 2
minut. Pouziti premedikace neovlivni koncentraci sevofluranu potiebnou k indukci narkozy.

UdrZovani anestézie:

Sevofluran lze pouzit k udrzovani anestézie navozené pod maskou sevofluranem ¢i poddnim
injekénich latek. Koncentrace sevofluranu potiebna k udrzeni anestézie je niz$i nez davka potiebna
K indukci.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravych psi 1ze pti pouziti premedikace udrzovat vdechovanymi
koncentracemi 3,3 az 3,6 %. Bez premedikace zajisti u zdravych psi chirurgickou hladinu anestézie
vdechovana koncentrace sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8%. U kocek je chirurgickd hladina anestézie
udrzovana koncentraci sevofluranu 3,7-4,5%. Pti chirurgické stimulaci mize byt vhodné koncentrace
sevofluranu zvysit. Navozeni anestézie injekénimi ptipravky bez premedikace ma na koncentraci
sevofluranu potfebnou k jejimu udrZeni jen maly vliv. Anestetické rezimy s premedikaci opiaty, alfa-
2-agonisty, benzodiazepinem ¢i phenothiazinem umozni snizeni udrzovacich davek sevofluranu.
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2 POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze k inhalaci, s pouzitim vhodného nosného plynu. Sevohale podavejte prostiednictvim
odpatrovace specificky kalibrovaného k pouziti se sevofluranem, aby bylo mozné piesné kontrolovat
dodanou koncentraci. Sevohale neobsahuje stabilizator a neovliviiuje kalibraci ani funkci odpatovace.
Podavani anestetika k navozeni celkové anestézie urcete individualné podle odezvy psa nebo kocky.

Interakce s dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Intravendzni anestetika:

Sevofluran je kompatibilni s intravendzni aplikaci barbiturata a propofolu a u koéek s aplikaci
alfaxalonu a ketaminu. U pst souc¢asné podavani thiopentalu v§ak maze mirn¢ zvysit citlivost k
srde¢nim arytmiim vyvolanym adrenalinem.

Benzodiazepiny a opiaty:

Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opiaty bézné pouzivanymi ve veterinarni
praxi. Stejné jako u jinych inhala¢nich anestetik je i minimalni alveolarni koncentrace (MAC)
sevofluranu sniZena pii soucasném podavani benzodiazepinu a opiatu.

Phenothiaziny a alfa-2-agonisté:

Sevofluran je kompatibilni s phenothiaziny a alfa-2-agonisty bézné pouzivanymi ve veterinarni praxi.
Alfa-2-agonisté maji synergicky efekt, doporuc¢ujeme proto davku sevofluranu piiméiené snizit.

O efektu premedikace vysoce G¢innymi alfa-2-agonisty (medetomidin, romifidin a dexmedetomidin)
jsou k dispozici omezené udaje. PouZivejte je obezietné. Alfa-2-agonisté zpisobuji bradykardii, k niz
muze dojit pfi pouziti se sevofluranem. Bradykardii 1ze zvratit podanim anticholinergik.

Anticholinergika:
Studie u pst a kocek ukazaly, ze premedikace anticholinergiky u psi a ko¢ek je kompatibilni se
sevofluranovou anestézii.

V jedné laboratorni studii mél anesteticky rezim s pouzitim acepromazinu, oxymorphonu, thiopentalu
a sevofluranu za nasledek delsi zotavovani u vSech narkotizovanych psii ve srovnani s anestézii
sevofluranem samotnym.

Pouziti sevofluranu s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo u pstt hodnoceno. U kocek bylo
prokazano, ze sevofluran ma jisty vliv neuromuskularni blokadu, ale ten byl patrny az pti vyssich
davkach. U lidi pouziti sevofluranu zvySuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady zpsobené
témito relaxancii. Latky zptsobujici neuromuskularni blokadu byly pouzity u koc¢ek v sevofluranové
anestézii bez neocekavanych ucink..

10. OCHRANNA LHUTA

Neni urceno pro potravinova zvirata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pied chladem.

Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opati‘eni pro pouZziti u zvirat:

Halogenovana tékava anestetika mohou reagovat se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého (CO)

a vytvéret oxid uhelnaty (CO), coz mtize mit u nékterych pst za nasledek zvysenou hladinu
karboxyhemoglobinu. Tuto reakci v recyklaénim okruhu anestetika je nutno minimalizovat; zamezte
pasazi Sevohaleu ptes vyschlé natronové vapno a hydroxid barnaty.

Exotermicka reakce mezi absorbenty CO; a inhala¢nimi ptipravky véetné sevofluranu je silngjsi,
pokud dojde k desikaci CO; sorbentu, napt. po dlouhodobém vystaveni proudu suchého plynu

v zasobnich nadobach. Pii pouziti sevofluranu v kombinaci s vysuSenym sorbentem CO> byly hlaSeny
vzacné piipady nadmérného zahtivani, koufeni ¢i vzniku plament v anestetickém pfistroji. Neobvyklé
slabnuti hloubky anestézie vzhledem k nastaveni odpafovace mize znamenat nadmérné zahtati
zasobni nadoby se sorbentem CO..

Pokud mate podezieni, ze doslo k vysuseni CO; sorbentu, sorbent vyménite. Barevny indikator vétSiny
sorbentd CO- se pii vysuseni nemusi zménit. Skute¢nost, Zze nedoslo k vyznamné zméné barvy, tedy
nepovazujte za ditkaz, Ze je sorbent pfiméfen¢ hydratovan. CO> sorbenty pravidelné vyménujte

bez ohledu na stav barevného indikatoru.

Pfi reakci sevofluranu s natronovym vapnem ¢i hydroxidem barnatym vznika 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
(fluoromethoxy)propen (C4H2Fs0O), také znamy jako sloucenina A. Pfi reakci s hydroxidem barnatym
vznika vEétsi mnozstvi slouceniny A nez pti reakci s natronovym vapnem. Koncentrace této slouceniny
v absorpénim okruhu stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalej$im prutokem cerstvého plynu. Jak
bylo prokazano, odbouravani sevofluranu v natronovém vapné se zrychluje s nartistem teploty.
Vzhledem k exotermické povaze reakce CO- s absorbenty bude teplotni nartst uréen mnozstvim
absorbovaného CO,, které zase zavisi na prutoku cerstvého plynu anestetickym okruhem,
metabolickém stavu psa a ventilaci. Piestoze je sloucenina A na davce zavisly nefrotoxin u potkant,
mechanismus této renalni toxicity neni znam. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym pratokem
sevofluranu, a to vzhledem Kk riziku akumulace slouceniny A.

Béhem anestézie zpusobuje rostouci koncentrace sevofluranu davce umérny pokles krevniho tlaku.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamické zmeény prob&hnout
rychleji nez u jinych tékavych anestetik. BEéhem sevofluranové anestézie monitorujte ¢asto arterialni
tlak. Mg&jte piipraveny prostiedky pro umélou ventilaci, obohaceni vzduchu kyslikem a ob&hovou
resuscitaci. Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respira¢ni deprese mohou souviset s hloubkou anestézie
a lze je zvratit sniZenim koncentrace vdechovaného sevofluranu. Rychlé vylu¢ovani sevofluranu
plicemi usnadnuje i nizka rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem sevofluranové anestézie
mohou posilit nefrotoxicky potenciél urcitych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) pouzitych
Vv periopera¢nim obdobi. Béhem sevofluranové anestézie u pst a koc¢ek piedejdéte dlouhodobé
hypotenzi (stfedni arterialni tlak pod 60 mm Hg); jen tak udrzite dostate¢ny renalni pritok.

Stejné jako ostatni t€kavé latky, sevofluran mize zpiisobit hypotenzi u hypovolemickych zvitat,
napiiklad u té€ch, ktera vyzaduji operacni zakrok po traumatickém poranéni. Méla by byt podana nizsi
davka v kombinaci s vhodnymi analgetiky.

Sevofluran muze spustit epizodu maligni hypertermie u vnimavych psu a koc¢ek. Pokud dojde k
maligni hypertermii, ihned pferuste podavani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci novych
ptivodnich trubic anestetika a dychaciho vaku. Aplikujte rychle vhodnou 1écbu.

Oslabeni psi a ko¢ky ¢i psi a ko¢ky ve $patné kondici

U oslabenych ¢i starych zvifat bude nutné davky sevofluranu upravit. Udrzovaci anestetické davky
mize byt vhodné u starych pst snizit ptiblizn€ o 0,5 % (4. 2,8 % az 3,1 % u premedikovanych starych
psu a 3,2 az 3,3 % u nepremedikovanych starych pst). O pfizptisobeni udrZzovaci davky u kocek
nejsou dostupné zadné informace. Upraveni davky je tedy ponechano na zvazeni veterinarniho 1ékare.
Na zakladé omezenych klinickych zkusenosti s podavanim sevofluranu zvitatam s ledvinovou,
hepatickou a kardiovaskularni nedostate¢nosti 1ze piedpokladat, Ze sevofluran lze v téchto
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podminkéch bezpeéné pouzit. Doporu¢ujeme vsak takova zvirata béhem anestézie sevofluranem
peclivé sledovat.

Sevofluran mtze U psi zpisobovat maly narist nitrolebniho tlaku (ICP) za normokapnickych
podminek. U pst se zranénim hlavy &i jinak ohrozenych zvySenym ICP doporucujeme preventivné
proti zménam nitrolebniho tlaku indukovat hypokapnii, a to fizenou hyperventilaci.

Udaje o bezpeénosti sevofluranu u zvifat pod 12 tydnii véku jsou omezené. Proto by mél byt pouzit u
téchto zvifat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piisluSnym veterinarnim lékatem.

Brezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Z omezenych zdrojt je znamo pouziti sevofluranu po premedikaci propofolem u fen a kocek
podstupujicich cisaisky fez. V téchto ptipadech nebyly zaznamenany zadné nezadouci t¢inky u fen a
kocek ani u Sténat nebo kot’at. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterinarnim Iékarem.

Piedavkovani (Symptomy, prvni pomoc, antidota):
Piedavkovani pfipravkem Sevohale miize mit za nasledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto
peclivé monitorujte a v ptipade potfeby podporujte piidanim kysliku resp. asistovanou ventilaci.

V piipadé tézké kardiopulmondlni deprese piestartite sevofluran podavat, zajistéte prachodnost
dychacich cest a zaved'te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem. Kardiovaskularni depresi
feste latkami zvétsujicimi objem plazmy, latkami zvySujicimi krevni tlak, antiarytmiky ¢i jinou
vhodnou metodou.

Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mtize mit zvySovani jeho koncentrace v porovnani
s jinymi t€kavymi anestetiky za nasledek rychlé hemodynamické zmény (pokles krevniho tlaku
umérny podané davce). Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respiraéni depresi lze vyfesit snizenim
vdechované koncentrace sevofluranu ¢i pierusenim jeho podavani.

Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim:

K minimalizaci expozice sevofluranovym pardm dodrzujte nasledujici doporuceni:

. Pokud je to mozné, pouzivejte k podavani Sevohaleu pii udrzovani anestézie manzetovou
endotrachealni trubici.

. Nepouzivejte masku pii dlouhodobé indukci a udrzovani celkové anestézie.

. Zajistéte, aby byl operac¢ni sal a prostory, kde se zvifata zotavuji po zakroku, vybaveny
pfiméfenym ventilacnim ¢i jinym odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.

. Tyto odsavaci a extrakéni systémy je nutno fadné udrzovat.

. T¢&hotné a kojici Zeny nesméji ptijit do kontaktu s vyrobkem a nemély by vstupovat na opera¢ni
sal a do prostor, kde se zvitata zotavuji po zakroku.

. Pii rozpliiovani Sevohaleu postupujte opatrné a rozlity material ihned uklid'te.

. Zamezte piimému vdechovani par.

. Zamezte kontaktu s Usty.

. Halogenovana anestetika mohou zptsobit poSkozeni jater. Jedna se o idiosynkratickou odezvu,
ktera se velmi zfidka vyskytuje po opakované expozici.

. Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci zafizeni uhlikovymi filtry.

Pimy styk s o¢ima muZze mit za nasledek mirné podrazdéni. Pokud ke kontaktu dojde, vyplachujte o¢i
velkym mnoZstvim vody po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pfetrvava, vyhledejte 1€kaiskou pomoc.

Pfi ndhodném kontaktu s pokozkou postizené misto omyjte mnozstvim vody.
Pfiznaky nadmérné expozice (inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respiraéni deprese, hypotenze,
bradykardie, svalovy tfes, nevolnost a bolesti hlavy. Pokud se tyto pfiznaky projevi, postizenou osobu

piemistéte z mista expozice a vyhledejte 1ékafskou pomoc.
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Pokyny pro lékare:

Zajistéte pruchodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptrnou lé¢bu.

13. ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lécivém pfipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSIi INFORMACE
Pouze pro zvitata.

250 ml lahvicka z tmavého skla (typ I11) se zlutym krouzkem na hrdle, uzaviena vickem s tésnénim,
a zajisténa PET folii.

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 6 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Podrobné informace o veterinarnim I1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
Iékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Vetcool BV, Vetcool BV,

Otto Hahnweg 24, Otto Hahnweg 24,

3542 AX Utrecht, 3542 AX Utrecht,
Nederland Nederland

Teél/Tel: +31 612479290 Teél/Tel: +31 612479290
Peny6.nka Boiarapus Magyarorszag
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Tolnagro Kft.

Loughrea H-7100 Szekszard,

Co. Galway Réakdczi u. 142-146.

IE - Ireland +36 74 528 528

Ten: +353 91 841788
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Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

+45 48 48 43 17

Deutschland

Vetcool BV,

Otto Hahnweg 24,

3542 AX Utrecht,
Nederland

Tél/Tel: +31 612479290

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Neocell,

E.ILE.10° yAp.

EfBvikng Odov ABnvav-Aapiag,
14451 Metopopowon,

Abnva

TnA: + 210 2844333

Espafia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

France

Laboratoire Osalia
22 rue de Maubeuge
75009 Paris

France

Tél: + 331 84 793323

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788
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Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Vetcool BV,

Otto Hahnweg 24,

3542 AX Utrecht,
Nederland

Tél/Tel: +31 612479290

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredenshorg

+45 48 48 43 17

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel.: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 35391 841788



island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Livisto

Av. Universitat Autonoma,

29 08290 Cerdanyola del Valles
ESPANA

Tel: +34 93 4706270

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 35391 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

JSC LIMEDIKA
Erdves g. 51,
Ramuciai,

Kaunas,

Lithuania LT-54464
Tel: + 370 37 222053
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Slovenské republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 Parola, Finland
Puh/Tel: +358 3 630 3100

Sverige

VM PHARMA AB

Box 45010, SE-104 30 Stockholm, Sweden
Tel: +358 3 630 3100

United Kingdom

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788
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