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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v inhalation-fwar, likwidu ghal klieb u 1-gtates

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza attiva:
Sevoflurane 100% v/v.

Likwidu ¢ar, minghajr kulur.

3. TAGHRIF KLINIKU

3.1 Specili fughom ser jintuza 1-prodott

Klieb u I-gtates.

3.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza I-prodott.
Ghal induzzjoni u manteniment ta ' anestezija

3.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f' kazijiet ta' sensittivita ec¢essiva ghal sevoflurane lhudi anesteti¢i halogenati ohra l-agenti.
Tuzax f'annimali li huma maghrufa lhudi suspettati li ghandhom suxxetibilita genetika ghal temperatura
gholja malinna.

3.4  Twissijiet specjali

Xejn.

3.5 Prekawzjonijiet specjali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu minghajr periklu fl-ispe¢i fil-mira:

Loppiji volatili halogenati jistghu jirreagixxu ma xott dijossidu tal-karbonju (CO,) I-assorbenti biex
jipproduc¢u monossidu tal-karbonju (CO) li jista 'jirrizulta f'livelli oghla ta' carboxyhaemoglobin f'¢erti
klieb. Sabiex titnaqgas din ir-reazzjoni fil-rebreathing loppju ¢irkwiti, dan il-prodott medicinali
veterinarju m'ghandux jigi mghoddi minn soda lime lhudi barium hydroxide li tkun thalla jinxef.

L-ezotermika reazzjoni li ssehh bejn l-inalazzjoni l-agenti (inkluz sevoflurane) u CO; assorbenti hija
zdiedu meta 1-KO; assorbenti isir niexef, bhal'wara l-perjodu estiz ta ' gass niexef li jghaddi mill-CO;
assorbenti bottijiet. Kazijiet rari ta 'produzzjoni ta' shana e¢¢essiva, duhhan u/lhudi nar fit-taghmir
anestetiku gew rappurtati waqt l-uzu ta jinxef CO2 assorbenti u I-sevoflurane. Tnaqqis il tas-soltu fil-
profondita mistennija ta 'l-anestezija meta mqgabbel mal-fawwar-istabbiliment jista' jindika shana
eccessiva tal-KO, - assorbent tal-¢ilindru.

Jekk ikun jkun suspett li I-KO; assorbenti jista ' jkun niexef, dan ghandu jigi mibdul. L-indikatur tal-kulur
tal-aktar CO, - assorbenti tal-il bil-fors jibdel bhala rizultat ta ' nixfa. Ghalhekk, in-nuqqgas ta' bidla



sostanzjali fil-kulur m'ghandhiex tittiched bhala I-assigurazzjoni tal-idratazzjoni adegwata. CO; assorbenti
ghandhom jinbidlu regolarment ikun xi jkun I-istat tal-kulur I-indikatur.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsHzFsO), maghruf ukoll bhala Kompost A, jigi
ffurmat meta s-sevoflurane jithallat ma soda lime lhudi barium hydroxide. Ir-reazzjoni mal-barium
hydroxide decizjonijiet fil-produzzjoni akbar ta"Kompost A milli taghmel ir-reazzjoni mal-soda lime. I1-
koncentrazzjoni taghha f'¢irku assorbitur-sistema tal-zidiet ma jzidu 1-koncentrazzjonijiet ta ' sevoflurane
u bi tnaqqis tal-gass frisk-rati tal-fluss. 1d-degradazzjoni tas-Sevoflurane fis-soda lime giet murija li
tizdied bit-temperatura. Peress li I-reazzjoni tal-karbonju diossidu mal-assorbenti hija ezotermika, din 1-
zieda fit-temperatura se jkun determinat mill-kwantitajiet tas-CO, assorbit, li min-naha taghhom se
jiddependi fuq tal-gass frisk fil-fluss ta ' I-anestesija ¢irku huwa 1-sistema, I-istatus metaboliku tal-kelb u
I-ventilazzjoni. Ghalkemm Kompost A huwa dipendenti fuq id-doza nephrotoxin fil-firien, I-mekkanizmu
ta' din ' tossicita fil-kliewi il maghruf. Fit-tul, baxxa tal-fluss tal-illupjar bis-sevoflurane ghandu jigi evitat
minhabba r-riskji tal-Kompost A akkumulazzjoni.

Matul il-manutenzjoni ta 'l-anestezija, zieda fil-kon¢entrazzjoni ta' sevoflurane tipproduci tnaqqis
dipendenti nofs doza fil-pressjoni tad-demm. Minhabba li s-sevoflurane ghandu solubilita baxxa fid-
demm, dawn il-bidliet emodinamic¢i jistghu jigru aktar malajr minn loppji ohra volatili. Arterjali tal-
pressjoni tad-demm ghandha tigi sorveljata fintervalli ta ' spiss bil-loppju sevoflurane. Facilitajiet ghal
ventilazzjoni artificjali, generazzjoni ta ' ossignu frisk u tac-cirkolazzjoni risuxxitazzjoni ghandhom ikunu
disponibbli immedjatament. Tnaqqis zejjed fil-pressjoni tad-demm lhudi dipressjoni respiratorja jistghu
jkunu relatati mal-profondita tal-anestezija u jistghu jigu kkoreguti billi titnagqas il-konc¢entrazzjoni
inspirata ta ' sevoflurane. Huwa I-solubilita baxxa ta ' sevoflurane tiffac¢ilita wkoll 1-eliminazzjoni rapida
mill-pulmuni. Il-possibilita nefrotossika ta ' ¢erti Nsaid, meta dawn jintuzaw fil-waqt iz-zmien operattiv,
jistghu jaggravaw b'fazijiet ipotensivi episodji waqt l-illupjar bis-sevoflurane. Sabiex jinzamm 1-fluss tad-
demm tal-kliewi, perijodi fit-tul ta ' pressjoni baxxa (medja tal-pressjoni arterjali ingas minn 60 mmHg)
ghandhom jigu evitati fil-klieb u I-gtates, bil-loppju sevoflurane.

Komuni mal kollha volatili I-agenti, sevoflurane jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa fil-hypovolaemic-
annimali bhal dawk li tehtieg kirurgija ghat-tiswija tal-hsara trawmatika, u b'dozi izghar ghandhom jigu

Sevoflurane jistghu jikkawzaw episodji ta ' temperatura golja malinna fi klieb suxxettibbli u I-gtates. Jekk
tizviluppa temperatura gholja malinna, il-loppju ghandu jigi mwaqqaf minnufih u jinghata 100% ossignu
b'loppju godda hoses u rebreathing-borza. Kura xierqa ghandha tigi moghtija malajr.

Klieb maghdura lhudi dghajfa u l-gtates:

Dozi ta ' sevoflurane ghandu mnejn jehtieg l-aggustament ghall-xjuh lhudi dghajfa-annimali. Id-dozi
mehtiega ghaz-zamma ta ' anestezija jistghu jkollhom jitnaqqsu b'xi 0. 5% fil-klieb xjuh (jigifieri 2.8%
ghal 3.1% fil-klieb xjuh li nghatalhom trattament qabel u 3. 2 ghal 3.3% fl-unpremedicated-klieb xjuh).
Ma jkun I-ebda informazzjoni dwar I-aggustament tad-doza ta ' manteniment fil-gtates. L-aggustament
huwa, ghalhekk, fid-diskrezzjoni tal-veterinarju. Esperjenza klinika ristretta, fl-ghoti tas-sevoflurane lill-
annimali b'indeboliment tal-kliewi, tal-fwied u kardjovaskulari insuffi¢jenza jissuggerixxi li sevoflurane
jista ' jintuza minghajr periklu f'dawn il-kundizzjonijiet. Madankollu, huwa rakkomandat li dawn |-
annimali ghandhom jigu sorveljati b'attenzjoni waqt I-illupjar bis-sevoflurane.

Sevoflurane jista ' jikkawza zieda zghira fil-pressjoni intrakranjali (ICP) taht kundizzjonijiet ta
normocapnia fil-klieb. Fil-klieb b'lezjonijiet fir-ras lhudi kundizzjonijiet ohra li jpogguhom f'riskju
minhabba zieda fl-ICP, hu rakkomandat li I-hypocapnia jkunu indotti permezz ta ' iperventilazzjoni
kontrollata bhala mezz biex jigi evitat tibdil fl-ICP.

Jkun dejta limitata biex tappoggja s-sigurta ta 'sevoflurane fil-annimali ta' ingas minn 12- il gimgha.

3



Ghalhekk, ghandu jintuza biss f'dawn 1-annimali skond I-benefi¢¢ju-riskju tal-valutazzjoni mill-kirurgu
veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet speciali li ghandhom jittiehdu mill-fond li tamministra I-prodott medi¢inali veterinarju

lill-annimali:

Sabiex jimminimizzaw l-espozizzjoni ghall-fwar ta ' sevoflurane, ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin huma
maghmula:

L-uzu mara tubu endotrakeali meta jkun possibbli ghall-amministrazzjoni tal - il-prodott medic¢inali
veterinarju matul waqt I-anestesija.
Evita li tuza maskra-pro¢eduri ghal induzzjoni fit-tul u Zamma ta ' anestezija generali.
Tizgura li I-kmamar tal-operat u tal-annimali irkupru I-ogsma huma pprovduti mal-ventilazzjoni
adegwata Ihudi scavenging-sistemi biex jipprevjenu l-akkumulazzjoni ta'fwar tal-loppju.

Kollha scavenging/estrazzjoni huwa I-sistemi ghandha tkun tinzamm b b'mod adegwat.
Nisa tnejn u nisa li ged ireddghu m'ghandhomx ikollhom kuntatt mal-prodott u ghandhom jevitaw
li joperaw kmamar u l-annimali Zoni ta'rkupru.
Il-kura ghandha tinghata meta t-tqassim dan il-prodott medicinali veterinarju, bil-tnehhija
immedjata ta'kwalunkwe tixrid.

Ma man-nifs mill-fwar direttament.

Evita I-kuntatt mill-halq.
'Agenti anestetic¢i halogenati jistghu jikkawzaw hsara fil-fwied. Dan huwa idjosinkrati¢i rispons
hafna li kultant jidher wara espozizzjoni ta ' diversi drabi.
Mill-aspett ambjentali tal-hsieb, li huwa meqjus bhala I-prattika tajba li jintuzaw filtri tal-faham
mat-taghmir scavenging.

L-esponiment dirett mal-ghajnejn jista ' jikkawza hruq hafif. Jekk I-ghajn 1-espozizzjoni isehh, 1-ghajnejn
ghandhom jigu mlahalha b'hafna ilma ghal 15-ilminuta. Ghandhom jigu mfittxija attenzjoni medika jekk
I-irritazzjoni tippersisti.

Fil-kaz ta ' kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel il-parti affetwata b'hafna ilma.

Huwa I-sintomi tal-bniedem 'espozizzjoni eccessiva (tehid tan-nifs) ghal fwar ta'sevoflurane jinkludu d-
depressjoni respiratorja, pressjoni baxxa, bradikardja, roghda, dardir u wgigh ta' ras. Jekk dawn huwa -
sintomi jsehhu, I-individwu ghandu jitnehha mil-lok fejn hu espost u mfittxija attenzjoni medika.

Parir lit-tobba: Jzommu l-passagg tal-arja u aghti trattament sintomatiku u ta ' appogg.

Prekawzjonijiet specijali ghall-protezzjoni ta'l-ambjent:

Il applikabbli.

3.6

Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:

Komuni hafna o _ pressjoni Baxxa, takipnea, fil-muskoli
(>1-annimali / 10 annimali ttrattati): tenseness, ecitament, apneja, fil-muskoli

fasciculations, rimettar.

Komuni depressjoni Respiratorja2, bradikardja2
(1 sa 10-annimali / 100 annimali ttrattati):




rari Hafna Caflis, tqalligh, salivazzjoni, ¢ijanosi,

(<1 annimali / 10, 000 orali-annimali kkurati, li | kontrazzjonijiet ventrikulari prematuri,
jinkludu rapporti izolati): dipressjoni gawwija kardjopulmonari.

Il determinat I-frekwenza (ma tistax tittiched temperatura gholja Malinna* elevati fl-aspartate
stima nofs I-data disponibbli) aminotransferase (AST)%®, livelli elevati ta '

alanine aminotransferase (ALT)%®, zjieda fil-
lactate dehydrogenase (LDH)>’, livelli elevati
tal-bilirubin®’,

lewko¢itosi®’

! jista ' jirrizulta fi tnaqgqis tal-kliewi-fluss tad-demm.

2 tiddependi nofs it-doza, dipressjoni respiratorja huwa komunement osservati waqt 1-uzu ta 'sevoflurane,
ghalhekk respirazzjoni ghandha tkun sorveljata mill-qrib wagt I-illupjar bis-sevoflurane, u I-
kon¢entrazzjoni inspirata ta' sevoflurane aggustata kif mehtieg.

% jistghu jigu u b'tehid ta'antikolinergici.

*il-possibilita li sevoflurane-attivazzjoni episodji ta ' temperatura golja malinna fi klieb suxxettibbli u I-
qtates ma tistax tigi eskluza.

Stemporaniji.

éfil-gtates-enzimi tal-fwied ghandhom it-tendenza li jibqghu fi hdan il-medda normali.

fil-klieb.

Rappurtar ta'episodji avversi importanti. Dan jippermetti lill-kontinwu monitoragg tas-sigurta tal-prodott
medic¢inali veterinarju. Ir-rapporti ghandhom jintbaghtu, preferibbilment permezz veterinarju, lhudi 1-
awtorizzazzjoni tal-kummer¢ lhudi ir-rapprezentant lokali tieghu lhudi 1-awtorita nazzjonali kompetenti
permezz tal-rappurtar nazzjonali tas-sistema Ara I-fuljett ta ' taghrif ghal rispettivi-dettalji tal-kuntatt.
3.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi zmien il-bidien

-It-tgala u t-treddigh:

Huwa I-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala lhudi it-treddigh.
Madankollu, jkun esperjenza klinika limitata dwar I-uzu ta ' sevoflurane, wara 1-induzzjoni bi propofol,
fil-klieb u I-qtates sottoposti ¢esarja, minghajr I-ebda effetti hziena ma jkunu osservati kemm fuq il-kelba
lhudi regina, lhudi fuq il-griewi lhudi frieh tal-gtates. Uza biss skond il-benefi¢¢ju/riskju tal-valutazzjoni
tal-veterinarju responsabbli.

3.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni.

Gol-anestezija:

Sevoflurane huwa kompattibli mal-barbiturati u propofol u fil - gtates alfaxalone u ketamina. Fil-klieb, I-
ghoti fl-istess hin tal-thiopental, madankollu, jista ' jizdied bi ftit huwa l-sensittivita ghall-adrenalina
arritmiji tal-galb ikkawzati.

Benzodijazepini u opijojdi:

Sevoflurane huwa kompatibbli ma 'l-benzodijazepini u opijojdi uzati ta' spiss fil-prattika veterinarja.
Komuni ohra inhalational anesteti¢i, il-MAC tas-sevoflurane jitnagqgas bil-ghoti kongunt ta '
benzodijazepini u opijojdi.

Phenothiazines u alpha-2-agonists:




Sevoflurane huwa kompattibli ma 'phenothiazines u alfa-2-agonisti uzati ta' spiss fil-prattika veterinarja. -
Alpha-2-agonisti ghandhom loppju jfaddlu I-effett u ghalhekk id-doza tas-sevoflurane ghandha titnaqqas
kif mehtieg. Taghrif limitat biss huwa disponibbli dwar I-effetti ta 'l-potenti hafna alpha-2 - agonisti
(medetomidine u romifidine dexmedetomidine) bhala trattament omosesswali ta' gabel. Ghaldagstant
dawn ghandhom jintuzaw b'kawtela. - Alpha-2-agonisti jikkaguna bradikardja li jistghu jsehhu meta
jintuzaw ma ' sevoflurane. Bradikardija tista 'tkun riversibbli bit-tehid ta' antikolinergici.

Antikolinergici:

sevoflurane fil-klieb u I-gtates.

Fi studju fil-laboratorju, I-uzu ta ' acepromazine/oxymorphone/thiopental/sevoflurane-kors anestetiku
rrizultaw fit-tul I-irkupri fil-klieb kollha trattati, meta mgabbla fi klieb li kienu lluppjati b'sevoflurane
biss.

L-uzu ta'sevoflurane ma ' nondepolarising rilassanti tal-muskoli ma giex valutat fuq il-klieb. Fil-gtates
sevoflurane gie muri li jezercitaw xi jimblokkaw l-apparat newromuskolari-effett, izda dan huwa biss
apparenti f'dozi gholjin. Fil-bnedmin sevoflurane izid kemm l-intensita u t-tul ta ' I-imblokk
newromuskolari kkagunat minn nondepolarising rilassanti tal-muskoli. L-imblokk newromuskolari gew
uzati fil-qtates anestetizzat ma ' sevoflurane minghajr 1-ebda effetti il mistennija.

3.9 Metodi ta’ amministrazzjoni u dozagg

L-uzu bit-tehid man-nifs.

Kon¢entrazzjoni inspirata:

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi amministrat permezz tal-fawwar ikkalibrat
specifikament ghal uzu ma ' sevoflurane sabiex il-konc¢entrazzjoni fornuta tkun ikkontrollata bi precizjoni.
Il-prodott medicinali veterinarju ma fihx stabilizzatur u ma jaffettwax il-kalibrazzjoni lhudi hidma ta '
dawn il-fawwara b'ebda mod. L-ghoti ta ' sevoflurane ghandu jkun individwalizzat skond il-kelb Ihudi
gattus tal-rispons.

Trattament omosesswali ta ' gabel:

Il-bZzonn ghal u I-ghazla ta 'trattament omosesswali ta' qabel ghandha tithalla fid-diskrezzjoni tal-
veterinarju. Preanaesthetic dozi ghall gabel jistghu jkunu aktar baxxi mill-direzzjonijiet tikketta ghall-uzu
taghhom bhala wahda tal-medikazzjoni.

L-induzzjoni ta ' I-anestezija:

Maskra ghal induzzjoni ta 'l-uzu ta' sevoflurane, f'’koncentrazzjoni ispirata ta ' 5 sa 7% sevoflurane bl-
ossignu-illuppjar kirurgiku fkelb b'sahhtu, u 6 sa 8% sevoflurane bl-ossignu fil-gattus. Dawn il-
koncentrazzjonijiet jistghu jkunu mistennija ghal anestezija kirurgika fi zmien bejn 3 sa 14-il minuta fil-
klieb u fi Zzmien 2 sa 3 minuti fil-gtates. Sevoflurane - konéentrazzjoni ghall - induzzjoni jistghu jigu
stabbiliti inizjalment, lhudi li jista'jigi miksub b b'mod gradwali matul il-kors ta * 1 lhudi 2 minuti. L-uzu
ta'gabel ma jaffetwax il-koncentrazzjoni ta ' sevoflurane mehtiega fil-bidu ghal induzzjoni.

L-manutenzjoni ta ' I-anestezija:

Sevoflurane jista ' jintuza biex tinzamm l-anestezija wara l-induzzjoni bil-maskra bi sevoflurane Ihudi
sussegwentement wara l-induzzjoni bil-injettat I-agenti. Il-kon¢entrazzjoni ta ' sevoflurane mehtieg biex
tinzamm l-anestezija hi inqas minn dik mehtiega ghal induzzjoni.



Livelli kirurgi¢i ta 'loppju f'kelb b'sahhtu jistghu jinzammu b'man-nifs kon¢entrazzjonijiet ta 3.3 ghal
3.6% fil-prezenza ta 'trattament omosesswali ta' qabel. Fl-assenza tal-premedikazzjoni, man-nifs
konc¢entrazzjonijiet ta 'sevoflurane fil-medda 3.7 3. 8% ghandhom jipprovdu livell kirurgiku ta' loppju
f'kelb b'sahhtu.

Fil-qattus anestesija kirurgika tinzamm ma ' sevoflurane-konc¢entrazzjonijiet tal-3.7-4.5%.

Il-prezenza ta 'stimulazzjoni kirurgika, jista' jkun jkun bzonn zieda fil-kon¢entrazzjoni ta'sevoflurane.
L-uzu ta injettat-induzzjoni ta 'l-agenti minghajr ma kienx jkun pre-medikazzjoni ghandu ftit effett fuq il-
koncentrazzjonijiet ta' sevoflurane mehtiega ghall-manutenzjoni.

Regimi anestetici li jinkludi-opijojdi, alpha-2-agonist, benzodijazepini lhudi phenothiazine
premedikazzjoni se jippermettu I-uzu aktar baxxi ta ' sevoflurane-manutenzjoni tal-koncentrazzjonijiet.

3.10 Sintomi ta 'doza eccessiva (u fejn applikabbli, pro¢eduri ta' emergenza u antidoti)

Dan il - prodott medicinali veterinarju doza ecc¢essiva tista ' tirrizulta fil-dipressjoni respiratorja profonda.
Ghalhekk, respirazzjoni ghandha tkun immonitorjata mill-qrib u sostnut meta mehtieg supplimentari 1-
ossignu u/jew assistenza ghal ventilazzjoni.

Fil-kazijiet ta ' dipressjoni kardjopulmonari serja, I-ghoti ta 'sevoflurane ghandu jitwaqqaf, 1-ezistenza ta'
passagg tal-arja zgurat, u l-ventilazzjoni mghejjuna jew ikkontrollata b'ossignu pur tal-prodott,
specjalment. Dipressjoni karjovaskulari ghandha tigi ttrattata bi plasma expanders, pressor l-agenti, agenti
kontra l-arritmiji u teknikalitajiet ohra xierqa.

Minhabba li s-sevoflurane ghandu solubilita baxxa fid-demm, Zieda fil-koncentrazzjoni tista 'tirrizulta fil-
rapidu-bidliet emodinamic¢i (dipendenti fuq id-doza tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm) meta mgabbel ma'
loppji ohra volatili. Tnaqqis zejjed fil-pressjoni tad-demm jew dipressjoni respiratorja jistghu jigu
kkoreguti billi titnaqqas jew titwaqqaf il-kon¢entrazzjoni inspirata ta 'sevoflurane.

3.11 Restrizzjonijiet spe¢jali ghall-uzu u kundizzjonijiet speé¢jali ghall-uzu, inkluzi restrizzjonijiet
dwar l-uzu ta’ prodotti medicinali veterinarji antimikrobici u antiparassitici sabiex jigi
limitat ir-riskju ta’ zvilupp ta’ rezistenza

Mhux applikabbli.

3.12 Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

4.  INFORMAZZJONI FARMAKOLOGIKA

4.1 Kodi¢i ATC veterinarja: QNO1ABO8

4.2 Kwalitajiet farmakodinamici

Sevoflurane huwa inhalational agent anestetiku, ghandu riha hafifa, fil-bidu ghal induzzjoni u
manteniment ta ' anestezija generali. Il-Koncentrazzjoni Alveolari Minima (MAC) ta 'sevoflurane fil-klieb
1-2.36% u I-MAC fil-gtates 3.1%. Multiplikazzjonijiet tal-MAC jintuzaw bhala gwida ghal livelli
kirurgici ta ' loppju, li tipikament huma minn 1. 3 sa 1. 5 drabi tal-valur tal-MAC.

Sevoflurane iraggad mill-azzjoni tieghu fuq is-sistema nervuza ¢entrali. Sevoflurane jipproduci biss zieda
zghira fl-influss ¢erebrali tad-demm u fir-rata metabolika, u ftit jew |-ebda hila li jsahhah primarji



generalizzati. Fil-kelb, | - sevoflurane jista 'jzid il-pressjoni intrakranjali f'’koncentrazzjonijiet ta' 2. 0
MAC u hawn taht normali pressjonijiet parzjali ta 'dijossidu tal-karbonju (normocapnia), but I-pressjoni
intrakranjali ntweriet li tibga' fil-firxa normali fil - sevoflurane koncentrazzjonijiet sa 1. 5 MAC jekk
hypocapnia hija indotta mill-iperventilazzjoni. Sevoflurane fil-qattus ma zieda fil-pressjoni intrakranjali
wagt normocapnia.

Sevoflurane ghandu effett varju fuq rata tal-qalb, bit-tendenza tkun zieda mill-linja bazi fil-kaz ta MAC
baxxa u taga' lura biz-zieda tal-MAC. Sevoflurane jikkawza systemic vazodilatazzjoni u jipproduci
tnaqqis dipendenti mid-doza fil-medja tal-pressjoni pressjoni, fir-rezistenza periferali totali, produzzjoni
tal-galb u possibilment il-gawwa tal-iskemija mijokardjali kontrazzjoni u l-velocita ta ' iskemija
mijokardjali rilassament.

Sevoflurane ghandu effett li jnaqqas fuq ir-respirazzjoni kkaratterizzati minn tnaqgis fil-ventilazzjoni ta'l-
frekwenza. In-nuqqas respiratorju jista 'jwassal ghal a¢idosi respiratorja u waqfien respiratorju (b'
sevoflurane - koncentrazzjonijiet ta' 2. 0 MAC jew aktar) fil-tehid tan-nifs spontanjament-klieb u I-gtates.

Fil-klieb, il-kon¢entrazzjonijiet ta 'sevoflurane inqas minn 2. 0 MAC jirrizulta f'zieda zghira netta fl-total
tal-fwied tal-fluss tad-demm. Tal-fwied ossignu fornut u kkunsmat ma tantx nbidel fkonc¢entrazzjonijiet
sa 2.0 MAC.

Sevoflurane - amministrazzjoni jaffettwa hazin 1 - autoregulation tal-kliewi-fluss tad-demm fil-klieb u I-
qtates. Bhala rizultat, tal-kliewi-fluss tad-demm taga ' fil-lineari ma tizdied il-pressjoni baxxa fil -
sevoflurane anestetizzat-klieb u I-gtates. Madankollu, tal-kliewi l-ossignu tal-konsum, u ghalhekk 1-
funzjoni tal-kliewi, tinzamm fil-medja tal-pressjoni ta'l-pressjonijiet fug minn 60 mmHg fil-klieb u |-
qtates.

Il-gtates I-ebda effett ta 'sevoflurane fid-dags tal-milsa kienu rregistrati.
4.3 Kwalitajiet farmakokinetici

Il-farmakokinetika ta 'sevoflurane ma gietx investigata fil-qattus. Madankollu, ibbazat fuq sevoflurane
fid-demm solubbilta fl-tgabbil, I-assorbiment u I-eliminazzjoni Kinetika ta 'sevoflurane huma mistennija li
tkun simili ghal dawk fil-kelb. Taghrif kliniku ghall-gattus jindikaw I-bidu rapidu ta', u I-irkupru mill, |-
illupjar bis-sevoflurane.

Ammont minimu ta 'sevoflurane huwa mehtieg li jigi mahlul fl-demm qgabel il-pressjoni parzjali alveolari
tkun f'ekwilibriju mal-pressjoni parzjali pressjoni minhabba s-solubilita baxxa ta ‘sevoflurane fid-demm
(demm/gas koeffi¢jent ta'partizzjoni fit-30°C id-0.63 li 0.69). Matul sevoflurane I-induzzjoni, hemm zieda
ta ' malajr fil-koncentrazzjoni alveolari lejn il-konc¢entrazzjoni inspirata, bil-proporzjon ta ispirati biex-
ahhar mill-marea-koncentrazzjoni ta 'sevoflurane li jilhqu I-valur ta' 1 fi Zzmien 10 minuti. L-induzzjoni
tal-loppju | ghaldagstant mghaggel u 1-livell ta 'anestezija jinbidel malajr flimkien ma' tibidliet fil-
koncentrazzjoni anestetika.

Sevoflurane huwa metabolizzat b'mod ristrett fil-klieb (1 sa 5%). Il-prin¢ipju il-metaboliti huma
hexafluoroisopropanol (HFIP) bl-rilaxx ta ' florid inorganiku u I-KO,. Fluworidu-koncentrazzjonijiet tal-
joni huma influwenzati bit-tul ta ' I-anestezija u I-kon¢entrazzjoni ta 'sevoflurane. La darba jifforma, HFIP
jinghagad malajr mghaqqad ma 'glucuronic acid u jigi eliminat bhala metabolit fl-urina. L-ebda rotot
metaboli¢i ohra ghas - sevoflurane ma gew identifikati. Fi klieb esposti ghal 4% sevoflurane ghal 3 sighat,
il-medja tal-quccata massima fis-serum fluworidu-konc¢entrazzjonijiet tal-20.0 + 4. 8 tal-p- mol/l gew
osservati wara 3 sighat t'anestezija. Fis-Serum fluworidu nizel malajr wara I-anestesija ntemmet u marru
lura ghal-linja bazi 24 siegha wara l-anestezija.



L-eliminazzjoni ta 'sevoflurane hi bifazika fin-natura taghhom, bl-ewwel fazi tkun mghaggla, u t-tieni fazi
aktar bil-mod. Is-sustanza originali (il-parti dominanti) hija eliminata mill-pulmun. Il-half-life ghall-
eliminazzjoni bil-mod il-fazi hija madwar 50 minuta. L-eliminazzjoni mid-demm tkun kwazi mitmuma fi
zmien 24 siegha. L-eliminazzjoni hin mit-tessut xahmi hu itwal minn dak tal-mohh.

5. TAGHRIF FARMACEWTIKU

5.1 Inkompatibbiltajiet magguri

Xejn maghrufa.

5.2 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medic¢inali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin.

5.3  Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx il-fug minn 25°C.

Taghmlux fil-frigg.

Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

5.4 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

250 ml tal-hgieg ambra Tip I1I-flixkun bil-isfar kullar fug I-ghonq, issigillat bil-poli-sigill tal-pak, u
marbuta ma ' lI-annimali DOMESTICI tal-films.

Kaxxa tal-kartun li fihom, 1 jew 6 flixken.
Mhux id-dagsijiet kollha jistghu jkunu ghal skop kummerc¢jali.

55  Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

[l-medic¢ini m'ghandhomx jintremew mal--ilma tad-dranagg jew l-iskart domestiku.

Uza skemi ta’ tehid lura ghar-rimi ta’ kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew
materjal ghar-rimi li huwa derivat minn dan il-prodott medicinali veterinarju skont kif jitolbu
rregolamenti tal-pajjiz u skont kwalunkwe sistema nazzjonali tal-gbir applikabbli ghall-prodott medicinali
veterinarju kkoncernat.

6. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Tal-UE/2/16/196/001-002



8. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 21/06/2016

9. DATA TAL-AHHAR REVIZJONI TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOOSR

JIXX/ISSSS

10. KLASSIFIKAZZJONI TAL-PRODOTTI MEDICINALI VETERINARJI
Prodott medi¢inali veterinarju suggett ghal ricetta.

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali veterinarju hija disponibbli fl - Unjoni dejta tal-
prodotti (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANNESS 11

KONDIZZJONIJIET U HTIGIJIET OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Xejn
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L-ANNESS 111

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA ' BARRA

KAXXA TAL-KARTUN

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v inhalation-fwar, likwidu

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sevoflurane 100% v/v

3. DAQS TAL-PAKKETT

1 x 250 ml
6 x 250 ml

| 4. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

| 5. INDIKAZZJONIJIET

| 6. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

L-uzu bit-tehid man-nifs.

| 7. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 8. DATA TA ' SKADENZA

Jis. {xx/ssss}

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx il-fuq minn 25 °C.
Taghmlux fil-frigg.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa.
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| 10. IL-KLIEM "AQRA L-FULJETT TA ' TAGHRIF QABEL L-UZU"

Agra |-fuljett ta ' taghrif qabel 1-uzu.

| 11. IL-KLIEM "GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS"

Ghall-kura tal-annimali biss.

12.  IL-KLIEM "ZOMM FEJN MA JINTLAHAQX MIT-TFAL"

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

13.  L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14, NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Tal-UE/2/16/196/001 (1 x 250 ml)
Tal-UE/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

| 15. NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-FLIXKUN

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v inhalation-fwar, likwidu

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sevoflurane 100% v/v

3. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u gtates

4. MODI TA” AMMINISTRAZZJONI

L-uzu bit-tehid man-nifs.
Agra I-fuljett ta ' taghrif qabel 1-uzu.

| 5. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 6. DATA TA ' SKADENZA

Jis. {xx/ssss}

| 7. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx il-fuq minn 25 °C.
Taghmlux fil-frigg.
Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

8. L-ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9.  NUMRU TAL-LOTT

Lot {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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FULJETT TA ' TAGHRIF

i L-isem tal-prodott medic¢inali veterinarju

Sevohale 100% v/v inhalation-fwar, likwidu ghal klieb u 1-gtates

2. Kompozizzjoni
Sustanza attiva:
Sevoflurane 100% v/v.

Likwidu ¢ar, minghajr kulur.

3. Speci li ghalihom huwa indikat il-prodott

Klieb u I-gtates.

4, Indikazzjonijiet ghall-uzu

Ghal induzzjoni u manteniment ta ' anestezija

5. Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f kazi ta sensittivita eccessiva ghal sevoflurane jew anesteti¢i halogenati ohra l-agenti.

Tuzax fannimali li huma maghrufa jew suspettati li ghandhom suxxetibilita genetika ghal temperatura
gholja malinna.

6. Twissijiet specjali

Prekawzjonijiet specijali ghall-uzu minghajr periklu fl-ispec¢i fil-mira:

Loppiji volatili halogenati jistghu jirreagixxu ma jinxef dijossidu tal-karbonju (CO,) I-assorbenti biex
jipproduc¢u monossidu tal-karbonju (CO) li jista 'jirrizulta f'livelli oghla ta' carboxyhaemoglobin f'¢erti
klieb. Sabiex titnaggas din ir-reazzjoni fil-rebreathing loppju ¢irkwiti, il-prodott medicinali veterinarju
m'ghandux jigi mghoddi minn soda lime jew barium hydroxide li tkun thalla jinxef.

L-ezotermika reazzjoni li ssehh bejn 1 - sevoflurane u I-KO; assorbenti hija zdiedu meta 1-KO; assorbenti
isir niexef (imnixxef), bhal wara l-perjodu estiz ta ' gass niexef li jghaddi mill-CO;, assorbenti bottijiet.
Kazijiet rari ta 'produzzjoni ta' shana ec¢essiva, duhhan u/jew nar fit-taghmir anestetiku gew rappurtati
wagt l-uzu ta jinxef CO; assorbenti u | - sevoflurane. Tnaqgis mhux tas-soltu fil-profondita mistennija ta
'l-anestezija meta mqabbel mal-fawwar-istabbiliment jista' jindika shana eccessiva tal-KO, - assorbent tal-
¢ilindru.

Jekk ikun hemm suspett li I-KO. assorbenti jista ' jkun niexef, dan ghandu jigi mibdul. L-indikatur tal-
kulur tal-aktar CO, - assorbenti tal-mhux bil-fors jibdel bhala rizultat ta ' nixfa. Ghalhekk, in-nuqggas ta'
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bidla sostanzjali fil-kulur m'ghandhiex tittiched bhala 1-assigurazzjoni tal-idratazzjoni adegwata. CO;
assorbenti ghandhom jinbidlu regolarment ikun xi jkun I-istat tal-kulur I-indikatur.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (C4H2F60), maghruf ukoll bhala Kompost A, jigi
ffurmat meta sevoflurane jithallat ma soda lime jew barium hydroxide. Ir-reazzjoni mal-barium hydroxide
rizultati fil-produzzjoni akbar ta'Kompost A milli taghmel ir-reazzjoni mal-soda lime. Il-kon¢entrazzjoni
taghha f'¢irku assorbitur-sistema izid ma 'sevoflurane - kon¢entrazzjonijiet u bit-tnaqqis tal-gass frisk-rati
tal-fluss. Sevoflurane degradazzjoni fis-soda lime giet murija li tizdied bit-temperatura. Peress li |-
reazzjoni tal-karbonju diossidu mal-assorbenti hija ezotermika, din I-zieda fit-temperatura se jkun
determinat mill-kwantitajiet tas-CO- assorbit, li min-naha taghhom se jiddependi fuq tal-gass frisk fil-
fluss ta ' I-anestesija c¢irku is-sistema, l-istatus metaboliku tal-kelb u I-ventilazzjoni. Ghalkemm Kompost
A huwa dipendenti fuq id-doza nephrotoxin fil-firien, I-mekkanizmu ta ' din ' tossicita fil-kliewi mhux
maghruf. Fit-tul, low-fluss sevoflurane il-loppju ghandu jigi evitat minhabba r-riskji tal-Kompost A
akkumulazzjoni.

Matul il-manutenzjoni ta ' I-anestezija, zieda fil-kon¢entrazzjoni ta 'sevoflurane tipproduci tnaqqis
dipendenti mid-doza fil-pressjoni tad-demm. Minhabba li s-sevoflurane ghandu solubilita baxxa fid-
demm, dawn il-bidliet emodinamic¢i jistghu jigru aktar malajr minn loppji ohra volatili. Arterjali tal-
pressjoni tad-demm ghandha tigi mmonitorjata fintervalli frekwenti waqt 1-illupjar bis-sevoflurane.
Facilitajiet ghal ventilazzjoni artifi¢jali, generazzjoni ta ' ossignu frisk u ta¢-cirkolazzjoni risuxxitazzjoni
ghandhom ikunu disponibbli immedjatament. Tnaqqis zejjed fil-pressjoni tad-demm jew dipressjoni
respiratorja jistghu jkunu relatati mal-profondita tal-anestezija u jistghu jigu kkoreguti billi titnaqqas il-
konc¢entrazzjoni inspirata ta 'sevoflurane. Is-solubilita baxxa ta 'sevoflurane tiffa¢ilita wkoll I-
eliminazzjoni rapida mill-pulmuni. ll-possibilita nefrotossika ta ' ¢erti Nsaid, meta dawn jintuzaw fil-waqt
iz-zmien operattiv, jistghu jaggravaw b'fazijiet ipotensivi episodji matul I-illupjar bis-sevoflurane. Sabiex
tigi ppreservata 1-fluss tad-demm tal-kliewi, perijodi fit-tul ta ' pressjoni baxxa (medja tal-pressjoni
arterjali ingas minn 60 mmHg) ghandhom jigu evitati fil-klieb u I-gtates waqt I-illupjar bis-sevoflurane.

Komuni mal kollha volatili I-agenti, sevoflurane jistghu jikkawzaw pressjoni baxxa fil - hypovolaemic -
annimali bhal dawk li tehtieg kirurgija ghat-tiswija tal-hsara trawmatika, u b'dozi izghar ghandhom jigu
Sevoflurane jistghu jikkawzaw episodji ta ' temperatura golja malinna fi klieb suxxettibbli u I-gtates. Jekk
tizviluppa temperatura gholja malinna, il-loppju ghandu jigi mwaqqaf minnufih u jinghata 100% ossignu
b'loppju godda hoses u rebreathing-borza. Kura xierqa ghandha tigi moghtija malajr.

Klieb maghdura jew dghajfa u l-gtates:

Dozi ta 'sevoflurane ghandu mnejn jehtieg 1-aggustament ghall-xjuh jew dghajfa-annimali. 1d-dozi
mehtiega ghaz-zamma ta ' anestezija jistghu jkollhom jitnaqqsu b'xi 0. 5% fil-klieb xjuh (jigifieri 2.8 sa
3.1% fl - kkurati minn qabel klieb xjuh u 3.2 ghal 3.3% fl - unpremedicated - klieb xjuh). Ma hemm I-
ebda informazzjoni dwar l-aggustament tad-doza ta ' manteniment fil-gtates. L-aggustament huwa,
ghalhekk, fid-diskrezzjoni tal-veterinarju. Esperjenza klinika ristretta, fl-amministrazzjoni tal -
sevoflurane lill-annimali b'indeboliment tal-kliewi, tal-fwied u kardjovaskulari insuffi¢jenza jissuggerixxi
li sevoflurane jista ' jintuza minghajr periklu f'dawn il-kundizzjonijiet. Madankollu, huwa rakkomandat li
dawn l-annimali ghandhom jigu sorveljati b'attenzjoni waqt I-illupjar bis-sevoflurane.

Sevoflurane jista ' jikkawza zieda zghira fil-pressjoni intrakranjali (ICP) taht kundizzjonijiet ta
normocapnia fil-klieb. Fil-klieb b'lezjonijiet fir-ras jew kundizzjonijiet ohra li jpogguhom friskju
minhabba zieda fl-1CP, hu rakkomandat li | - hypocapnia jkunu indotti permezz ta ' iperventilazzjoni
kontrollata bhala mezz biex jigi evitat tibdil fI-ICP.
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Hemm dejta limitata biex tappoggja s-sigurta ta 'sevoflurane fil-annimali ta' ingas minn 12- il gimgha.
Ghalhekk, ghandu jintuza biss f'dawn 1-annimali skond I-beneficcju-riskju tal-valutazzjoni mill-kirurgu
veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet specijali li ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra I-prodott medicinali veterinarju
lill-annimali:

Sabiex jimminimizzaw l-espozizzjoni ghal sevoflurane - fwar, ir-rakkomandazzjonijiet li gejjin huma
maghmula:

. L-uzu mara tubu endotrakeali meta jkun possibbli ghall-amministrazzjoni tal - dan il-prodott
medicinali veterinarju matul il-manutenzjoni-anestesija.

. Evita li tuza maskra-proc¢eduri ghal induzzjoni fit-tul u Zamma ta ' anestezija generali.

. Tizgura li I-kmamar tal-operat u tal-annimali irkupru I-ogsma huma pprovduti mal-ventilazzjoni
adegwata jew scavenging sistemi biex jipprevjenu l-akkumulazzjoni ta'fwar tal-loppju.

. Kollha scavenging/estrazzjoni is-sistemi ghandha tkun tinzamm b'mod adegwat.

. Nisa tqal u nisa li ged ireddghu m'ghandhomx ikollhom kuntatt mal-prodott u ghandhom jevitaw li
joperaw kmamar u l-annimali Zoni ta'rkupru.

. Il-kura ghandha tinghata meta t-tgassim il-prodott medicinali veterinarju, bil-tnehhija immedjata
ta'kwalunkwe tixrid.

. Ma man-nifs mill-fwar direttament.

. Evita I-kuntatt mill-halq.

. 'Agenti anesteti¢i halogenati jistghu jikkawzaw hsara fil-fwied. Dan huwa idjosinkrati¢i rispons

hafna li kultant jidher wara espozizzjoni ta ' diversi drabi.
. Mill-aspett ambjentali tal-hsieb, li huwa meqjus bhala 1-prattika tajba li jintuzaw filtri tal-faham
mat-taghmir scavenging.

L-esponiment dirett mal-ghajnejn jista ' jikkawza hruq hafif. Jekk 1-ghajn I-espozizzjoni isehh, lahlah
b'hafna ilma ghal 15-il minuta. Tfittex I-attenzjoni medika jekk I-irritazzjoni tippersisti.

Fil-kaz ta ' kuntatt ac¢identali mal-gilda, ahsel il-parti affetwata b'hafna ilma.

Is-sintomi tal-bniedem 'espozizzjoni eccessiva (tehid tan-nifs) ghal fwar ta'sevoflurane jinkludu d-
depressjoni respiratorja, pressjoni baxxa, bradikardja, roghda, dardir u wgigh ta' ras. Jekk dawn is-sintomi
jsehhu, l-individwu ghandu jitnehha mil-lok fejn hu espost u tigi mfittxija attenzjoni medika.

Parir lit-tobba:

Jzommu I-passagg tal-arja u aghti trattament sintomatiku u ta support.

It-tqala u t-treddigh:

Is-sigurta tal-prodott medic¢inali veterinarju ma gietx stabbilita wagqt it-tqala u t-treddigh. Madankollu,
hemm esperjenza klinika limitata dwar |-uzu ta ' sevoflurane, wara l-induzzjoni bi propofol, fil-klieb u I-
tates sottoposti ¢esarja, minghajr 1-ebda effetti hziena ma jkunu osservati kemm fuq il-kelba jew regina
jew fuq il-griewi jew frieh tal-qtates. Uza biss skond il-benefi¢¢ju/riskju tal-valutazzjoni tal-veterinarju
responsabbli.

Doza ec¢cessiva:
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Sevoflurane doza e¢cessiva tista ' tirrizulta fil-dipressjoni respiratorja profonda. Ghalhekk, respirazzjoni
ghandha tkun immonitorjata mill-qrib u sostnut meta mehtieg supplimentari 1-ossignu u/jew assistenza
ghal ventilazzjoni.

Fil-kazijiet ta 'dipressjoni kardjopulmonari serja, waqqaf I-ghoti tas-sevoflurane ghandu, tigi zgurata I-
prezenza ta' passagg tal-arja, u tinbeda il-ventilazzjoni mghejjuna jew ikkontrollata b'ossignu pur.
Dipressjoni karjovaskulari ghandha tigi ttrattata bi plasma expanders, pressor l-agenti, agenti kontra 1-
arritmiji u teknikalitajiet ohra xierqa.

Minhabba li s-sevoflurane ghandu solubilita baxxa fid-demm, zieda fil-kon¢entrazzjoni tista ' tirrizulta fil-
rapidu-bidliet emodinamici (dipendenti fuq id-doza tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm) meta mgabbel mal-
ohra volatili anesteti¢i. Tnaqqis zejjed fil-pressjoni tad-demm jew dipressjoni respiratorja jistghu jigu
kkoreguti billi titnaqqas jew titwaqqaf il-koncentrazzjoni inspirata ta ' sevoflurane.

L-interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali veterinarji ohra u forom ohra ta'interazzjoni:

Anestetici gol-vini:

L-ghoti ta' sevoflurane huwa kompatibbli mal-barbiturati u I-propofol gol-vini u fil-gtates alfaxalone u
ketamine. Fil-klieb, I-ghoti fl-istess hin ta’ thiopental, madankollu, jista’ jzid xi ftit is-sensittivita ghal
arritmiji kardijaci kkawzati mill-adrenalina.

Benzodijazepini u opijojdi:

L-ghoti ta' sevoflurane huwa kompatibbli mal-benzodiazepines u I-opjojdi uzati komunement fil-prattika
veterinarja. B'mod komuni ma' anestetici ohra li jittiechdu man-nifs, il-kon¢entrazzjoni minima alveolari
(MAC) ta' sevoflurane titnaggas bl-ghoti fl-istess hin ta' benzodiazepines u opjojdi.

Phenothiazines u alpha-2-agonists:

Sevoflurane huwa kompatibbli ma ‘phenothiazines u alpha-2-agonists komunement uzati fil-prattika
veterinarja. Alpha-2-agonists ghandhom effett li jsalva l-anestetiku u ghalhekk id-doza ta' sevoflurane
ghandha titnaqqas kif xieraq. Hemm dejta limitata disponibbli dwar 1-effetti tal-agonisti alfa-2- potenti
hafna (medetomidine, romifidine u dexmedetomidine) bhala premedikazzjoni. Ghalhekk ghandhom
jintuzaw b'kawtela. Alpha-2-agonists jikkawzaw bradikardija i tista' ssehh meta jintuzaw ma'
sevoflurane. ll-bradikardija tista' titregga' lura bl-ghoti ta' antikolinergici.

Antikolinergici:

Studji fil-klieb u I-gtates juru li I-premedikazzjoni antikolinergika hija kompatibbli mal-anestesija tas-
sevoflurane fil-klieb u I-gtates.

Fi studju tal-laboratorju, I-uzu ta' kors anestetiku ta' acepromazine/oxymorphone/thiopental/sevoflurane
irrizulta flirkupri fit-tul fil-klieb kollha kkurati, meta mgabbel ma’ rkupru fi klieb anestetizzati
b'sevoflurane wahdu.

L-uzu ta' sevoflurane ma' rilassanti tal-muskoli mhux depolarizzanti ma giex evalwat fil-klieb. Fil-gtates
s-sevoflurane intwera li jezercita xi effett ta' imblukkar newromuskolari, izda dan jidher biss f'dozi
gholjin. Fil-bnedmin sevoflurane izid kemm l-intensita kif ukoll it-tul tal-imblokk newromuskolari indott
minn rilassanti tal-muskoli mhux depolarizzanti. Agenti li jimblokkaw newromuskolari ntuzaw fi qtates
anestetizzati b'sevoflurane minghajr ebda effett mhux mistenni

7. Effetti mhux mixtieqa

Klieb u gtates:
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Komuni hafna pressjoni Baxxa (pressjoni tad-demm baxxa)?,

(>1-annimali / 10 annimali ttrattati): takipnea (nifs mghaggel), tal-muskoli
tenseness, eCitament, apneja (wagfien
temporanju tal-tehid tan-nifs), tal-muskoli
fasciculations (muskolu), emezi (rimettar).

Komuni depressjoni Respiratorja?, bradikardija (rata tal-

(1 sa 10-annimali / 100 annimali ttrattati): galb bil-mod)?

rari Hafna Caflis, tqalligh, salivazzjoni, ¢ijanosi,

(<1 annimali / 10, 000 persuna-annimali kontrazzjonijiet ventrikulari prematuri,

kkurati, li jinkludu rapporti izolati): dipressjoni gawwija kardjopulmonari.

Mhux determinat I-frekwenza (ma tistax temperatura gholja Malinna* elevati fl-aspartate

tittiched aminotransferase (AST)>®, livelli elevati ta

stima mid-data disponibbli) ‘alanine aminotransferase (ALT)%®, zjieda fil-
lactate dehydrogenase (LDH)®’, livelli elevati
tal-bilirubin®?,
Leucocytosis (livell gholi ta' ¢elluli tad-demm
bojod)>’

! jista ' jirrizulta fi tnaqgqis tal-kliewi-fluss tad-demm.

2 tiddependi mid-doza, dipressjoni respiratorja huwa komunement osservati waqt l-uzu ta ' sevoflurane,
ghalhekk respirazzjoni ghandha tkun sorveljata mill-qrib wagqt I-illupjar l-anestezija u 1-kon¢entrazzjoni
inspirata ta 'sevoflurane aggustata kif mehtieg.

3 jistghu jigu magluba b'tehid ta' antikolinergici.

% il-possibbilta ta 'sevoflurane - attivazzjoni episodji ta' temperatura golja malinna fi klieb suxxettibbli u |-
qtates ma tistax tigi eskluza.

S temporanji.

®fil-gtates-enzimi tal-fwied ghandhom it-tendenza li jibqghu fi hdan il-medda normali.

"fil-klieb.

Rappurtar ta'episodji avversi importanti. Dan jippermetti lill-kontinwu monitoragg tas-sikurezza tal-
prodott. Jekk tinduna b'xi effetti ohrajn, anki dawk li mhumiex diga elenkati f'dan il-fuljett ta ' taghrif, jew
tahseb li I-medic¢ina ma jkunx hadem, jekk joghgbok ikkuntattja, fl-ewwel istanza, il-veterinarju tieghek.
Tista'wkoll tirrapporta kwalunkwe avvenimenti avversi l-awtorizzazzjoni tal-kummer¢ jew 1-
rapprezentant lokali tad-detentur ta'l-awtorizzazzjoni bl-uzu tal-dettalji tal-kuntatt fl-ahhar ta ' dan il-
fuljett, jew permezz nazzjonali tieghek tas-sistema ta'rappurtar: <{nazzjonali dettalji tas-sistema}

8. Doza ghal kull spe¢i, mod u metodu ta’ amministrazzjoni

Konc¢entrazzjoni inspirata:

Dan il-prodott medicinali veterinarju ghandu jigi amministrat permezz tal-fawwar ikkalibrat
specifikament ghal uzu ma 'sevoflurane sabiex il-konc¢entrazzjoni fornuta tkun ikkontrollata bi precizjoni.
Il-prodott medicinali veterinarju ma fihx stabilizzatur u ma jaffettwax il-kalibrazzjoni jew hidma ta ' dawn
il-fawwara b'ebda mod. L-ghoti ta 'sevoflurane ghandu jkun individwalizzat skond il-kelb's jew tal-gattus
rispons.

Trattament mediku ta ' gabel:

Il1-bzonn ghal u 1-ghazla ta 'trattament mediku ta' qabel ghandha tithalla fid-diskrezzjoni tal-veterinarju.
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Preanaesthetic dozi ghall gabel jistghu jkunu aktar baxxi mill-direzzjonijiet tikketta ghall-uzu taghhom
bhala wahda tal-medikazzjoni.

L-induzzjoni ta ' I-anestezija:

Maskra ghal induzzjoni ta 'l-uzu ta' sevoflurane, fkoncentrazzjoni ispirata ta ' 5 sa 7% sevoflurane bl-
ossignu-illuppjar kirurgiku f'kelb b'sahhtu, u 6 sa 8% sevoflurane bl-ossignu fil-gattus. Dawn il-
konc¢entrazzjonijiet jistghu jkunu mistennija ghal anestezija kirurgika fi zmien bejn 3 sa 14-il minuta fil-
klieb u fi zmien 2 sa 3 minuti fil-qtates. Sevoflurane - kon¢entrazzjoni fil-bidu ghal induzzjoni jistghu
jigu stabbiliti inizjalment, jew li jista'jigi miksub b'mod gradwali matul il-kors ta ' 1 jew 2 minuti. L-uzu
ta' gabel ma jaffetwax il-koncentrazzjoni ta 'sevoflurane mehtiega fil-bidu ghal induzzjoni.

L-manutenzjoni ta ' I-anestezija:

Sevoflurane jista ' jintuza biex tinzamm l-anestezija wara l-induzzjoni bil-maskra bi bl-uzu ta' sevoflurane
jew sussegwentement wara |-induzzjoni bil-injettat l-agenti. Il-konc¢entrazzjoni ta 'sevoflurane mehtieg
biex tinzamm l-anestezija hi inqas minn dik mehtiega ghal induzzjoni.

Livelli kirurgi¢i ta 'loppju fkelb b'sahhtu jistghu jinzammu b'man-nifs kon¢entrazzjonijiet ta 3.3 ghal
3.6% fil-prezenza ta 'trattament mediku ta' qabel. Fl-assenza tal-premedikazzjoni, man-nifs
koncentrazzjonijiet ta 'sevoflurane fil-medda ta' 3.7 3. 8% ghandhom jipprovdu livell kirurgiku ta ' loppju
f'kelb b'sahhtu.

Fil-qattus anestesija kirurgika tinzamm ma 'sevoflurane - kon¢entrazzjonijiet tal-3.7-4.5%.

Il-prezenza ta 'stimulazzjoni kirurgika, jista' jkun hemm bzonn zieda fil-kon¢entrazzjoni ta' sevoflurane.
L-uzu ta injettat-induzzjoni ta ' I-agenti minghajr ma kienx hemm pre-medikazzjoni ghandu ftit effett fuq
il-konc¢entrazzjonijiet ta 'sevoflurane mehtiega ghall-manutenzjoni. Regimi anestetici li jinkludi-opijojdi,
alpha-2-agonist, benzodijazepini jew phenothiazine premedikazzjoni se jippermettu l-uzu aktar baxxi ta
'sevoflurane - manutenzjoni tal-koncentrazzjonijiet.

9.  Parir sabiex tamministra b’mod korrett

Ghat-tehid man-nifs uza biss, bl-uzu xieraq tal-trasportatur tal-gass. Il - prodott medic¢inali veterinarju
ghandu jigi amministrat permezz tal-fawwar ikkalibrat specifikament ghal uzu ma 'sevoflurane sabiex il-
kon¢entrazzjoni fornuta tkun ikkontrollata bi prec¢izjoni. Il - prodott medicinali veterinarju ma fihx

stabilizzatur u ma jaffettwax il-kalibrazzjoni jew hidma ta ' dawn il-fawwara.

L-ghoti ta ' sevoflurane ghandu jkun individwalizzat skond il-kelb jew gattus tal-rispons.

10. Perjodi ta’ tizmim

Mhux applikabbli.

11. Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Zomm fejn ma jintlahaqx mit-tfal.

Tahzinx il-fugq minn 25 °C.

Taghmlux fil-frigg.
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Zomm il-flixkun maghluq sewwa.

Tuzax dan il-prodott medic¢inali veterinarju wara d-data ta ' skadenza li tidher fuq it-tikketta wara Jis. L-
data ta 'skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta' dak ix-xahar.

12. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi

Il-medic¢ini m'ghandhomx jintremew ma ' I-ilma tad-dranagg jew l-iskart domestiku.

L-uzu tiehu lura I-iskemi ghar-rimi ta ' kwalunkwe prodott medicinali veterinarju mhux uzat jew materjali
ghar-rimi derivati tieghu skont ir-rekwiziti lokali u ma'kwalunkwe nazzjonali applikabbli is-Sistemi
ta'gbir. Dawn il-mizuri ghandhom jghinu biex jipprotegu 1-ambjent.

13. Klassifikazzjoni tal-prodotti medicinali veterinarji

Prodott medicinali veterinarju suggett ghal ricetta.

14.  Numri tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u d-dagsijiet tal-pakkett
Tal-UE/2/16/196/001-002

250 ml flixkun tal-hgieg bil-isfar kullar fuq I-ghong, issigillat bil-poli-sigill tal-pak, u marbuta mal-PET
film.

Kaxxa tal-kartun li fihom, 1 jew 6 flixken.

Mhux id-dagsijiet kollha jistghu jkunu ghal skop kummerc¢jali.

15. ld-data li fiha gie rivedut 1-ahhar il-fuljett ta’ taghrif

{IIXXISSSS}

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju hija disponibbli fl - Unjoni dejta tal-
prodotti (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dettalji ta’ kuntatt

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u I-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott;

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

IRELAND

Rapprezentanti lokali u d-detalji ta’ kuntatt biex jigu rrappurtati avvenimenti mhux mixtiega:

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant
lokali tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny0smka boarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Wpnannus

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: + 353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +45 48 48 43 17

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 353 91 841788

E\rada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Iphovdia

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

UAB LIMEDIKA
Erdves g. 2,
Ramuciai,

Kaunas,

LT-54464

Tel: +370 37 321199
limedika@limedika.lt

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irorszag

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +45 48 48 43 17

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788



Espafia

Fatro Ibérica S.L.

C/ Constitucion n°1, planta baja 3
08960 Sant Just Desvern.
(Barcelona)

ESPANA

Tel: +34 93 4802277

France

Laboratoire Osalia

8 rue Mayran

75009 Paris

France

Tél: + 331 84 793323

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel/Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Industria Italiana Integratori Trei S.p.A.
Via Affarosa 4

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphovdia

TnA: + 353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 35391 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 Parola

Puh/Tel: +358 3 630 3100
laaketurva@vetmedic.fi

Sverige

VM PHARMA AB

Box 45010, SE-104 30 Stockholm
Tel: +358 3 630 3100
biverkningar@vetmedic.se



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea

Co. Galway Co. Galway

Irija Ireland

Tel: + 353 91 841788 Tel: +353 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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