PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Sevohale 100 % v/v para inhalata, teku¢ina za pse i macke

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Djelatne tvari:
Sevofluran 100 % viv

Bistra, bezbojna tekuéina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za uvodenje U anesteziju i odrZzavanje anestezije.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u slu¢ajevima preosjetljivosti na sevofluran ili druge halogenirane anestetike.
Ne primjenjivati na Zivotinjama za koje se zna ili sumnja da su genetski osjetljivi na malignu
hipertermiju.

3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama:

Halogenirani hlapljivi anestetici mogu reagirati sa suhim apsorberima uglji¢nog dioksida (CO2) pri
¢emu se stvara ugljicni monoksid (CO), Sto moZze rezultirati poviSenim razinama karboksihemoglobina
u nekih pasa. Da bi se smanjila ova reakcija tijekom ciklusa ponovnog udisanja anestetika, ovaj
veterinarski lijek ne smije se propustati kroz smjesu kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida ili
barijevog hidroksida koji su se osusili.

Egzotermicka reakcija koja nastaje izmedu inhalacijskih sredstava (uklju¢ujucéi sevofluran) i apsorbera
CO; povecana je kad apsorber CO, postane suh, kao $to bude nakon produljenog razdoblja protoka
suhog plina kroz kanistre apsorbera CO.. ZabiljeZeni su rijetki sluc¢ajevi prevelike proizvodnje topline,
dima i/ili vatre u anestezioloSkim strojevima tijekom uporabe osuSenog apsorbera CO; i sevoflurana.
Neobi¢no smanjenje o¢ekivane dubine anestezije s obzirom na postavke isparivac¢a moZe ukazivati na
pretjerano zagrijavanje kanistra s apsorberom COs..

Ukoliko se sumnja na to da se apsorber CO, mozda osusio, treba ga zamijeniti. Boja indikatora kod
vecine apsorbera CO, ne mijenja se nuzno kao posljedica suSenja. Stoga se izostanak znacajne
promjene boje ne smije uzeti kao sigurni pokazatelj odgovarajuce vlaznosti. Apsorbere CO, treba
rutinski mijenjati bez obzira na boju indikatora.



1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoksi) propen (C4H2FsO), takoder poznat pod nazivom Spoj A,
nastaje interakcijom sevoflurana s mjeSavinom kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida ili
barijevog hidroksida. Kod reakcije s barijevim hidroksidom proizvodi se veca koli¢ina Spoja A nego
kod reakcije s mjeSavinom kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida. Njegova

koncentracija u kruznom sustavu apsorpcije povecava se s pove¢anjem koncentracije sevoflurana
smanjenjem brzine protoka svjeZeg plina. Pokazalo se da se raspad sevoflurana u mjeSavini
kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida povecava s temperaturom. Buduci da je reakcija
ugljikovog dioksida s apsorberima egzotermicka, to povecanje temperature bit ¢e odredeno
koli¢inom apsorbiranog CO-, sto ¢e pak ovisiti o protoku svjezeg plina kroz anesteti¢ki kruzni
sustav, metaboli¢kom statusu psa i ventilaciji. Premda je Spoj A u Stakora nefrotoksi¢an ovisno dozi,
mehanizam ove bubrezne toksi¢nosti nije poznat. Dugotrajnu anesteziju niskim protokom
sevoflurana treba izbjegavati zbog rizika od nakupljanja Spoja A.

Tijekom odrZavanja anestezije, povecanje koncentracije sevoflurana izaziva smanjenje arterijskog
tlaka ovisno o dozi. Zbog slabe topljivosti sevoflurana u krvi, ove hemodinamske promjene

mogu nastati brze nego uz druge hlapljive anestetike. Tijekom anestezije sevofluranom potrebno cesto
u kratkim razmacima mjeriti arterijski tlak. Strojevi za umjetno disanje, obogacivanje

kisikom i cirkulatornu resuscitaciju moraju biti pri ruci. Pretjerano snizenje arterijskog tlaka ili
respiratorna depresija mogu biti povezane s dubinom anestezije i mogu se ispraviti smanjenjem
koncentracije sevoflurana koji se udiSe. Slaba topljivost sevoflurana takoder olakSava brzu
eliminaciju putem pluc¢a. Mogué¢nost nefrotoksi¢nih u¢inaka nekih nesteroidnih protuupalnih
lijekova, kad se koriste u perioperacijskom razdoblju, moZe biti pove¢ana hipotenzivnim
epizodama tijekom anestezije sevofluranom. Da bi se odrZao protok krvi kroz bubreg, treba
izbjegavati produljene epizode hipotenzije (prosje¢ni arterijski tlak manji od 60 mmHg) u pasa

i macaka tijekom anestezije sevofluranom.

Isto kao i druge hlapljive tvari, sevofluran moze uzrokovati hipotenziju kod hipovolemi¢nih Zivotinja,
kao Sto su one koje zahtijevaju operaciju zbog traumatskih ozljeda, a nize doze treba davati u
kombinaciji s odgovaraju¢im analgeticima.

Sevofluran moze izazvati epizode maligne hipertermije u osjetljivih pasa i macaka. Ako se razvije
maligna hipertermija, dotok anestetika treba se odmah prekinuti i primijeniti 100 %- tni Kisik kroz
nove anesteticke cijevi i pomocu balona za povratno udisanje. Odmah se mora primijeniti
odgovarajuce lijeCenje.

Kompromitirani ili oslabljeni psi 1 macke:

Kod starih ili oslabljenih Zivotinja moZda ¢e biti potrebno prilagoditi doze sevoflurana. Doze potrebne
za odrZavanje anestezije u starih pasa moZda ¢e trebati smanijiti za priblizno 0,5 % (tj. za 2,8 % do

3,1 % nakon premedikacije u starih pasa te za 3,2 % do 3,3 % u starih pasa bez premedikacije). Nema
podataka o prilagodbi doze odrzavanja u macaka. Stoga je odluka odredivanja prepustena
veterinarima. Ograni¢eno klini¢ko iskustvo u primjeni sevoflurana u Zivotinja s bubreznom, jetrenom i
kardiovaskularnom insuficijencijom ukazuje na to da se sevofluran moZe sigurno koristiti u tim
stanjima. Medutim, preporucuje se pazljiv nadzor tih Zivotinja tijekom anestezije sevofluranom.

Sevofluran moZe izazvati malo povecanje intrakranijalnog tlaka u uvjetima normokapnije u pasa. U
pasa s ozljedama glave ili drugim stanjima kod kojih postoji rizik od povecanja intrakranijalnog tlaka
preporucuje Se izazivanje hipokapnije pomoc¢u kontrolirane hiperventilacije kao nac¢ina

sprjecavanja promjene intrakranijalnog tlaka.

Podaci koji pokazuju neskodljivost sevoflurana u zivotinja mladih od 12 tjedana su ograniceni. Stoga
njegova primjena na tim zivotinjama treba biti u skladu s procjenom odnosa koristi/rizika od strane
odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod na
Zivotinjama:




Kako bi se smanjila izloZzenost parama sevoflurana, sastavljene su sljedece preporuke:

e Kad je to moguce, koristite endotrahealni tubus s balon¢i¢em za primjenu veterinarskog lijeka
tijekom odrZavanja anestezije.

e  Zadugotrajnije uvodenje u anesteziju i odrZzavanje opce anestezije izbjegavajte koristiti
postupke s maskom.

e  Osigurajte da su operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja opremljene
prikladnim sustavom ventilacije i pro¢is¢avanja, kako bi se sprijecilo nakupljanje para anestetika.

e  Sve sustave procisc¢avanja/ekstrakcije treba odrZavati na odgovarajuéi nacin.

Trudnice i dojilje ne smiju imati nikakav dodir s ovim proizvodom i trebaju

izbjegavati operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja.

Ovaj veterinarski lijek treba tociti paZljivo, a ukoliko se prolije, odmah o¢istiti.

Ne udiSite izravno isparavanja.

Izbjegavajte dodir s ustima.

Halogenirani anestetici mogu izazvati oSte¢enje jetre. To je idiosinkrati¢ni odgovor koji se

vrlo rijetko vidi nakon ponovnog izlaganja.

e  SastanoviSta ocuvanja okoliSa, smatra se dobrom praksom Koristiti ugljene filtre s opremom
za prociscavanje.

Izravno izlaganje oc¢iju moze izazvati blagu nadrazenost. U slucaju da oko bude izlozeno, treba
ga ispirati obilnom koli¢inom vode 15 minuta. Ukoliko nadraZenost potraje, potrebno je potraZziti
lije¢nicku pomoc.

U sluc¢aju nehoti¢nog dodira s koZzom, isperite zahvaéeno podrucje obilnom koli¢inom vode.
Simptomi pretjeranog izlaganja (udisanja) ljudi parama sevoflurana ukljuéuju respiratornu
depresiju, hipotenziju, bradikardiju, tremor, mu¢ninu i glavobolju. Ukoliko se jave ovi simptomi,
osobu treba udaljiti od izvora izlozenosti i potraziti lijecnicku pomoc¢.

Savjet lijeénicima: OdrZavati prohodnost diSnih puteva i dati simptomatsku i potpornu terapiju.

Posebne mjere opreza za zastitu okoliSa:

Nije primjenjivo.

3.6 Stetni dogadaji

Psi i macke:

Vrlo Cesto Hipotenzijal, tahipneja, napetost misica,

(> 1 zivotinja/ 10 tretiranih Zivotinja): ckscitacija, apneja, miSiéne fascikulacije,
povracanje.

Cesto Depresija disanja?, bradikardija2

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja):

Vrlo rijetko Veslanje nogama, nagon na povracanje,

(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, | slinjenje, cijanoza, preuranjene ventrikularne

ukljucujudi izolirane slucajeve): kontrakcije,  pretjerana  kardiopulmonalna
depresija.

Neodredena udestalost (ne moZe se procijeniti iz | Maligna  hipertermija*  povisena aspartat

dostupnih podataka) aminotransferaza (AST)*>®, povisena alanin
aminotransferaza (ALT)%®, povisena laktat
dehidrogenaza (LDH)>’, povi$eni bilirubin®’,
leukocitoza®’

1 moze rezultirati smanjenim bubreznim protokom Krvi.

2 depresija disanja ovisna o dozi Cesto se uo¢ava tijekom primjene sevoflurana, stoga treba pomno pratiti
disanje tijekom anestezije sevofluranom i1 u skladu s tim prilagoditi koncentraciju udahnutog
sevoflurana.



 moze se ponistiti primjenom antikolinergika.

* ne moze se isklju¢iti moguénost da sevofluran izazove epizode maligne hipertermije kod osjetljivih
pasa i macaka.

Sprolazno.

®kod macaka jetreni enzimi obi¢no ostaju unutar normalnog raspona.

"kod pasa.

Vazno je prijaviti stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarskog lijeka. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju odobrenja za
stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom tijelu putem
nacionalnog sustava za prijavljivanje. Odgovarajuce podatke za kontakt mozete pronaéi u unutarnjem
pakiranju.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta ili
laktacije. Medutim, kod kuja i macaka u kojih ¢e se raditi carski rez, postoji ograni¢eno klini¢ko
iskustvo uporabe sevoflurana nakon uvodenja u anesteziju propofolom, bez ikakvih primjetnih Stetnih
uc¢inaka na kuji ili macki te Stencima ili maci¢ima. Primijenite samo u skladu s procjenom omjera
rizika i koristi nadleznog veterinara.

3.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Intravenski anestetici:

Sevofluran je kompatibilan s intravenskim barbituratima i propofolom, a u macaka s alfaksalonom i
ketaminom. U pasa, istodobna primjena tiopentala, medutim, moZe blago povecati osjetljivost na
sréane aritmije izazvane adrenalinom.

Benzodiazepini i opijati:

Sevofluran je kompatibilan s benzodiazepinima i opijatima koji se uobicajeno koriste u
veterinarskoj praksi. Ono $to je sevofluranu zajednicko s drugim inhalacijskim anesteticima jest
to Sto se kod istodobne primjene benzodiazepina i opijata smanjuje MAC sevoflurana.

Fenotiazini i alfa-2-agonisti:

Sevofluran je kompatibilan s fenotiazinima i alfa-2-agonistima, koji se ¢esto koriste u

veterinarskoj praksi. Alfa-2-agonisti imaju ucinak Stednje anestetika, pa je stoga dozu sevoflurana
potrebno smanjiti sukladno tome. Dostupni su ograni¢eni podaci 0 u¢incima visoko potentnih
alfa-2-agonista (medetomidina, romifidina i deksmedetomidina) u premedikaciji, koji se stoga moraju
koristiti s oprezom. Alfa-2-agonisti uzrokuju bradikardiju moZe nastati kad se koriste sa sevofluranom.
Bradikardija se pokazala reverzibilnom nakon primjene antikolinergika.

Antikolinergici:

Ispitivanja u pasa i macaka pokazuju da je premedikacija antikolinergicima kompatibilna s
anestezijom sevoflurana u pasa i macaka.

U laboratorijskom ispitivanju, uporaba anesteti¢kog protokola koji se sastojao od
acepromazina/oksimorfona/tiopentala/sevoflurana rezultirala je produljenim oporavkom u svih
lijeCenih pasa u odnosu na trajanje oporavka pasa anesteziranih samo sevofluranom.

Uporaba sevoflurana i nedepolariziraju¢ih misi¢nih relaksansa nije se procjenjivala u pasa. Kod

macaka je dokazano da sevofluran ima neki neuromuskularni blokiraju¢i u€inak, ali to je vidljivo

samo pri visokim dozama. U ljudi uporaba sevoflurana povecava intenzitet i trajanje neuromuskularne
5



blokade inducirane nedepolariziraju¢im misi¢nim relaksansima. Neuromuskularna sredstva za
blokiranje koriStena su u macaka anesteziranih sevofluranom bez ikakvih neocekivanih uc¢inaka.

3.9 Putovi primjene i doziranje
Za inhaliranje.

Udahnuta koncentracija:

Ovaj veterinarski lijek treba primijeniti pomocu isparivaca posebno kalibriranog za primjenu sa
sevofluranom, tako da se dostavljena koncentracija moZze to¢no kontrolirati. Ovaj veterinarski lijek ne
sadrZi stabilizator i ne utjece na kalibraciju i rad ovih isparivaca ni na koji nacin. Primjena sevoflurana
mora biti individualizirana na temelju odgovora pojedinog psa ili macke.

Premedikacija:

Potreba za premedikacijom i izbor lijekova za premedikaciju prepusteni su slobodnoj odluci
veterinara. Preanesteti¢ke doze lijekova za premedikaciju mogu biti niZe od onih navedenih u
uputi kad se primjenjuju kao jedini lijekovi.

Uvodenje u anesteziju:

Za uvodenje U anesteziju pomoc¢u maske, udahnute koncentracije sevoflurana od 5-7% s

kisikom koji se koriste da bi se inducirala kirurSka anestezija u zdravih pasa te 6 — 8% sevoflurana s
kisikom u macaka.. Ocekuje se da ¢e takve koncentracije izazvati kirurSku anesteziju u roku od 3 do
14 minuta u pasa te unutar 2 - 3 minute u macaka. Koncentracija sevoflurana za indukciju moze se
postaviti od pocetka ili posti¢i postupno tijekom 1 do 2 minute. Primjena premedikacije ne utjece na
koncentracije sevoflurana potrebne za uvodenje u anesteziju.

OdrZavanje anestezije:

Sevofluran se moZe koristiti za odrZavanje anestezije nakon uvodenja u anesteziju pomoéu
sevoflurana kroz masku ili pomocu lijekova koji se ubrizgavaju. Koncentracija sevoflurana
neophodna da bi se odrZala anestezija manja je od one koja je potrebna za uvodenje u anesteziju.

Kirurska razina anestezije u zdravih pasa moZe se odrZati uz udisanje koncentracije od 3,3 do
3,6% nakon premedikacije. Ukoliko nije primijenjena premedikacija, KirurSku razinu anestezije u
zdravog psa izazvat ¢e udahnute koncentracije sevoflurana u rasponu od 3,7 do 3,8%.

U kirurskoj anesteziji macaka odrzava se koncentracija sevoflurana od 3,7 - 4,5%.

Prisutna kirurSka stimulacija moZe zahtijevati povecanje koncentracije sevoflurana. Uporaba
veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se ubrizgavaju za uvodenje u anesteziju bez premedikacije
gotovo nema ucinka na koncentracije sevoflurana potrebne za odrZavanje anestezije.

Anesteticki protokoli koji ukljucuju premedikaciju opijatima, alfa-2-agonistima, benzodiazepinima ili
fenotiazinima omogucit ¢e uporabu niZih koncentracija sevoflurana za odrZavanje anestezije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje ovim veterinarskim lijekom moZe izazvati duboku depresiju disanja. Stoga se disanje
mora strogo nadzirati i po potrebi poduprijeti dodatnim kisikom i/ili asistiranom ventilacijom.

U slucajevima teSke kardiopulmonalne depresije, primjenu sevoflurana treba prekinuti, osigurati
prohodnost diSnih puteva i zapoceti s asistiranom ili kontroliranom ventilacijom ¢istim Kisikom.
Kardiovaskularnu depresiju treba lijeciti ekspanderima plazme, vazopresorskim lijekovima,
antiaritmicima i drugim odgovaraju¢im tehnikama.



Zbog niske topljivosti sevoflurana u krvi, poveéanje njegove koncentracije moZe izazvati brze
hemodinamske promjene (sniZenje arterijskog tlaka ovisno o dozi) u usporedbi s drugim
hlapljivim anesteticima. Pretjerano smanjenje arterijskog tlaka ili respiratorna depresija mogu se
ispraviti smanjenjem ili prekidom udisanja koncentracije sevoflurana.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarskih lijekova kako bi se ogranicio rizik od
razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kod: QN 01AB08
4.2 Farmakodinamika

Sevofluran je inhalacijski anestetik blagog mirisa za uvodenje u anesteziju i odrzavanje opce
anestezije. Minimalna alveolarna koncentracija (MAC) sevoflurana u pasa je 2,36 %, MAC u macaka
je 3,1 %. Visekratnici MAC-a sluze kao vodi¢ kod kirurske razine anestezije, koje su obi¢no 1,3 do 1,5
puta veci od vrijednosti MAC.

Sevofluran djeluje na sredisnji Zivéani sustav tako da izaziva nesvijest. Sevofluran izaziva

samo umjereno povecanje mozdanog protoka krvi i metabolizma, a ima malo ili nimalo
sposobnosti da pojaca konvulzije. U pasa Sevofluran moZe povecati intrakranijalni tlak pri
koncentracijama od 2,0 MAC i viS§ima uz normalni parcijalni tlak uglji¢nog dioksida
(normokapnija), ali pokazalo se da intrakranijalni tlak ostaje unutar normalnog raspona kad je
koncentracija sevoflurana do 1,5 MAC, ako se hipokapnija izaziva hiperventilacijom. Sevofluran u
macaka nije povecao intrakranijalni tlak tijekom normokapnije.

Sevofluran ima raznolik u¢inak na brzinu rada srca, koja se moze povecéavati u odnosu na

pocetnu vrijednost pri niskoj MAC i vracati se na pocetnu vrijednost s poveéanjem MAC-a.
Sevofluran izaziva sustavnu vazodilataciju i ovisno o dozi izaziva smanjenje prosje¢nog arterijskog
tlaka, ukupne periferne rezistencije, srcanog minutnog volumena i moguce jacine kontrakcije
miokarda i brzine relaksacije miokarda.

Sevofluran ima depresivni uc¢inak na disanje tako da smanjuje ucestalost disanja. Respiratorna
depresija moZe dovesti do respiratorne acidoze i respiratornog aresta (pri koncentracijama
sevoflurana od 2,0 MAC i vidima) u pasa i macaka sa spontanim disanjem.

U pasa, koncentracije sevoflurana manje od 2,0 MAC rezultiraju malim neto pove¢anjem ukupnog
protoka krvi kroz jetru. Dostava i potro3nja kisika u jetri nisu bile zna¢ajno promijenjene pri
koncentracijama do 2,0 MAC.

Primjena sevoflurana Setno utjece na autoregulaciju protoka krvi kroz bubreg u pasa. Rezultat toga je
da protok krvi kroz bubrega opada na linearan nacin s pove¢anjem hipotenzije u pasa i macaka
anesteziranih sevofluranom. Ipak, potro3nja kisika u bubregu, a time i funkcija bubrega, ocuvani su pri
prosjecnom arterijskom tlaku ve¢em od 60 mmHg i macaka.

U macaka nije zabiljezen ucinak sevoflurana na veli¢inu slezene.

4.3 Farmakokinetika



Farmakokinetika sevoflurana nije istrazena u macaka. Medutim, na temelju usporedbe topljivosti
sevoflurana u krvi, unosa u macaka i kinetike eliminacije sevoflurana ocekuje se da ¢e biti slicne
onima u pasa. Klinicki podaci za macke pokazuju brzi pocetak i oporavak od anestezije sevofluranom.

Potrebno je da samo minimalna koli¢ina sevoflurana bude otopljena u krvi prije nego 5to se
postigne ravnoteZa izmedu alveolarnog parcijalnog tlaka i arterijskog parcijalnog tlaka, zato sto je
sevofluran slabo topljiv u krvi (koeficijent raspodijele krv/plin pri temperaturi od 30 °C iznosi
0,63 do 0,69). Tijekom uvodenja u anesteziju sevofluranom, alveolarna koncentracija brzo se
povecava prema udahnutoj koncentraciji, s time da omjer udahnute koncentracije sevoflurana i
koncentracije na kraju izdisaja postiZe vrijednost 1 u roku od 10 minuta. Uvodenje u anesteziju
jednako je brzo i dubina anestezije brzo se mijenja s promjenama koncentracije anestetika.

Sevofluran se u psa metabolizira u ograni¢enom opsegu (od 1 % do 5 %). Glavni metaboliti su
heksafluoroizopropanol (HFIP) uz oslobadanje neorganskog fluorida i CO2. Koncentracije iona
fluorida pod utjecajem su trajanja anestezije i koncentracije sevoflurana. Kad se jednom stvori,
HFIP se brzo konjugira s glukuronskom kiselinom i eliminira kao metabolit mokra¢om. Nisu
utvrdeni nikakvi drugi metabolicki putevi za sevofluran. U pasa izlozenih koncentraciji
sevoflurana od 4 % tijekom 3 sata, prosjec¢ne vrine koncentracije fluorida primijecene u serumu
iznosile su 20,0 £ 4.8 umol/l nakon 3 sata anestezije. Serumski fluorid brzo se snizio nakon
prestanka anestezije i vratio na pocetnu vrijednost u roku od 24 sata nakon anestezije.
Eliminacija sevoflurana je po prirodi bifazi¢na, s time da je pocetna faza brza a druga sporija.
Ishodni spoj (najveca frakcija) eliminira se putem pluca. Poluvijek spore faze eliminacije iznosi
priblizno 50 minuta. Eliminacija iz krvi uglavnom zavrsi u roku od 24 sata. Eliminacija iz masnog
tkiva traje dulje je nego iz mozga.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nizu poznate.

5.2  Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne ¢uvati iznad 25 °C.

Ne hladiti.

Drzati bocicu &vrsto zatvorenu.

5.4  Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Staklena jantarna boca od 250 ml, Tip 1, sa zutom trakom na grlu, zapecaéena viSestrukim
zatvaraem i osigurana PET slojem.

Kartonska kutija koja sadrzi 1 ili 6 boca.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarskih lijekova ili
otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
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Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja
primjenjivima na doti¢ni veterinarski lijek.

6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7. BROJ/EVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/16/196/001-002

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 21/06/2016

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

DD/MM/GGGG

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKIH LIJEKOVA
Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



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

PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema

10



PRILOG IlI.

OZNACIVANJE I UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

‘ 1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Sevohale 100 % v/v para inhalata, teku¢ina

‘ 2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Sevofluran 100 % v/v

3. VELICINA PAKIRANJA

1 x 250 ml
6 x 250 ml

4. CILINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za inhaliranje.

| 7. KARENCIJE

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne hladiti.
Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.

10. RIJECI ,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VETERINARSKOM LIJEKU”

Prije primjene procitajte uputu o veterinarskom lijeku.
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| 11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12.  RIJECI ,,CUVATIIZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

‘ 14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/16/196/001 (1 x 250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

| 15. BROJ SERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

ETIKETA NA BOCICI

1. NAZIV VETERINARSKOG LIJEKA

Sevohale 100 % v/v para inhalata, teku¢ina

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Sevofluran 100 % v/v

3. CILJINE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke

4. PUTOVI PRIMJENE

Za inhaliranje.
Prije primjene pro¢itajte uputu o veterinarskom lijeku.

| 5.  KARENCIJE

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne hladiti.
Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.

‘ 8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}
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B. UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU
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UPUTA O VETERINARSKOM LIJEKU

1. Naziv veterinarskog lijeka

Sevohale 100 % v/v para inhalata, tekuéina za pse i macke

2. Sastav
Djelatna tvar:

Sevofluran 100 % v/v

Bistra, bezbojna tekuéina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi 1 macke.

4. Indikacije za primjenu

Zauvodenje U anesteziju i odrZavanje anestezije.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati na slu¢ajevima preosjetljivosti na sevofluran ili druge halogenirane anestetike.
Ne primjenjivati na Zivotinjama za koje se zna ili sumnja da su genetski osjetljivi na malignu
hipertermiju.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neSkodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Halogenirani hlapljivi anestetici mogu reagirati sa suhim apsorberima uglji¢nog dioksida (CO2)

¢ime se stvara uglji¢ni monoksid (CO), Sto mozZe rezultirati poviSenim razinama
karboksihemoglobina u nekih pasa. Da bi se smanjila ova reakcija u ciklusu ponovnog udisanja
anestetika, ovaj veterinarski lijek ne smije se propustati kroz smjesu kalcijevog, natrijevog i kalijevog
hidroksida ili barijev hidroksida koji su se osusili.

Egzotermicka reakcija koja nastaje izmedu sevoflurana i apsorbera CO2 povecana je kad se

apsorber CO; osusi, kao Sto bude nakon produljenog razdoblja protoka suhog plina kroz

kanistre apsorbera CO;. Zabiljezeni su rijetki slucajevi pretjerane proizvodnje topline, dima i/ili
vatre u anestezioloSkim strojevima tijekom uporabe osuSenog apsorbera CO; i sevoflurana.
Neobi¢no smanjenje ocekivane dubine anestezije u odnosu na postavke ispariva¢a moze ukazivati na
pretjerano zagrijavanje kanistra s CO; apsorberom.

Ako se sumnja da se apsorber CO, mozda osusio, treba ga zamijeniti. Boja indikatora i vecine
apsorbera CO; ne mijenja se nuzno kao rezultat suSenja. Stoga se nedostatak znacajne promjene
boje ne smije uzeti kao sigurni pokazatelj primjerene hidracije. Apsorbere CO, treba rutinski
mijenjati bez obzira na stanje boje indikatora.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoksi) propen (CsH:FsO), takoder poznat pod nazivom Spoj A,
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nastaje interakcijom sevoflurana s mjeSavinom kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida ili
barijevog hidroksida. Reakcija s barijevim hidroksidom rezultira veCom proizvodnjom Spoja A
nego reakcija s mjeSavinom kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida. Njegova koncentracija u
kruznom sustavu apsorpcije povecava se s pove¢anjem koncentracije sevoflurana i smanjenjem
brzine protoka svjezeg plina. Pokazalo se da se raspad sevoflurana u mjeSavini kalcijevog,
natrijevog i kalijevog hidroksida povecava s temperaturom. Budu¢i da je reakcija ugljikovog
dioksida s apsorberima egzotermicka, to povecanje temperature bit ¢e odredeno koli¢inom
apsorbiranog COg, §to ¢e zauzvrat ovisiti o protoku svjezeg plina kroz anesteticki kruzni sustav,
metabolickom statusu psa i ventilaciji. Premda je Spoj A nefrotoksi¢an ovisno o dozi u Stakora,
mehanizam ove bubrezne toksi¢nosti nije poznat. Dugotrajnu anesteziju niskim protokom
sevoflurana treba izbjegavati zbog rizika od nakupljanja Spoja A.

Tijekom odrZzavanja anestezije, povecanje koncentracije sevoflurana izaziva smanjenje arterijskog
tlaka ovisno o dozi. Zbog slabe topljivosti sevoflurana u krvi, ove hemodinamske promjene

mogu nastati brZe nego uz druge hlapljive anestetike. Tijekom anestezije sevofluranom potrebno je
Cesto u kratkim razmacima myjeriti arterijski tlak. Strojevi za umjetno disanje, obogacivanje
kisikom i cirkulatornu resuscitaciju moraju biti pri ruci. Pretjerano sniZenje arterijskog tlaka ili
respiratorna depresija mogu biti povezane s dubinom anestezije i mogu se ispraviti smanjenjem
koncentracije sevoflurana koji se udise. Slaba topljivost sevoflurana takoder olak$ava brzu
eliminaciju putem plu¢a. Mogucnost nefrotoksic¢nih ucinaka nekih nesteroidnih protuupalnih
lijekova, kad se koriste u perioperacijskom razdoblju, moZe biti povecana hipotenzivnim
epizodama tijekom anestezije sevofluranom. Da bi se odrzao protok krvi kroz bubreg, treba
izbjegavati produljene epizode hipotenzije (prosjecni arterijski tlak manji od 60 mmHg) u pasa

i macaka tijekom anestezije sevofluranom.

Isto kao i druge hlapljive tvari, sevofluran moZze uzrokovati hipotenziju kod hipovolemic¢nih Zivotinja,
kao Sto su one koje zahtijevaju operaciju zbog traumatskih ozljeda, a nize doze treba davati u
kombinaciji s odgovaraju¢im analgeticima.

Sevofluran moze izazvati epizode maligne hipertermije u osjetljivih pasa i macaka. Ako se razvije
maligna hipertermija, dotok anestetika treba se odmah prekinuti i primijeniti 200%- tni Kisik kroz nove
anesteticke cijevi i pomocu balona za povratno udisanje. Odmah se mora primijeniti odgovarajuce
lijecenje.

Kompromitirani ili oslabljeni psi 1 macke:

Kod starih ili oslabljenih Zivotinja mozda ¢e biti potrebno prilagoditi doze sevoflurana. Doze
potrebne za odrzavanje anestezije u starih pasa mozda ¢e trebati smanjiti za priblizno 0,5 % (tj.,

za 2,8 % do 3,1 % nakon premedikacije u starih pasa te za 3,2 % do 3,3 % u starih pasa bez
premedikacije). Nema podataka o prilagodbi doze odrzavanja u macaka. Stoga je odluka odredivanja
prepustena veterinarima. Ograniceno klinicko iskustvo u primjeni sevoflurana u Zivotinja s
bubreznom, jetrenom i kardiovaskularnom insuficijencijom ukazuje na to da se sevofluran moze
sigurno koristiti u tim stanjima. Medutim, preporucuje se pazljiv nadzor tih Zivotinja tijekom
anestezije sevofluranom.

Sevofluran moze izazvati malo povecéanje intrakranijalnog tlaka u uvjetima normokapnije u pasa. U
pasa s ozljedama glave ili drugim stanjima kod kojih postoji rizik od povecanja intrakranijalnog tlaka
preporucuje se izazivanje hipokapnije pomocu kontrolirane hiperventilacije kao nacina

sprje¢avanja promjene intrakranijalnog tlaka.

Podaci koji pokazuju neskodljivost sevoflurana u Zivotinja mladih od 12 tjedana su ograniceni. Stoga
njegova primjena na tim zivotinjama treba biti u skladu s procjenom odnosa koristi/rizika od strane
odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko- medicinski proizvod
na Zivotinjama:
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Da bi se smanjila izloZenost parama sevoflurana, sastavljene su sljedece preporuke:

e Kad je to moguce, koristite endotrahealni tubus s balon¢i¢em za primjenu 0vog veterinarskog
lijeka tijekom odrZzavanja anestezije.

e  Zadugotrajnije uvodenje u anesteziju i odrzavanje opée anestezije izbjegavajte koristiti
postupke s maskom.

e  Osigurajte da su operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja opremljene
prikladnim sustavom ventilacije i pro¢i§¢avanja, kako bi se sprije€ilo nakupljanje para anestetika.

e Sve sustave prociS¢avanja/ekstrakcije treba odrzavati na odgovarajuci nacin.

Trudnice i dojilje ne smiju imati nikakav dodir s ovim proizvodom i trebaju

izbjegavati operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja.

Ovaj veterinarski lijek treba tociti pazljivo, a ukoliko se prolije, odmah ocistiti.

Ne udiSite izravno isparavanja.

Izbjegavajte dodir s ustima.

Halogenirani anestetici mogu izazvati oStecenje jetre. To je idiosinkrati¢ni odgovor koji se

vrlo rijetko vidi nakon ponovnog izlaganja.

e  Sa stanovista ocuvanja okoliSa, smatra se dobrom praksom koristiti ugljene filtre s opremom
za prociscavanje.

Izravno izlaganje o¢ima moze rezultirati blagom nadrazenos¢u. Ukoliko oko bude izlozeno, oko
treba ispirati obilnom koli¢inom vode 15 minuta. Potrebno je potraziti lije¢nicku pomo¢ ukoliko
nadrazenost potraje.

U slucaju nehoti¢nog dodira s kozom, isperite zahvaceno podrucje obilnom koli¢inom vode.
Simptomi pretjeranog izlaganja (udisanja) ljudi parama sevoflurana uklju¢uju respiratornu
depresiju, hipotenziju, bradikardiju, tremor, mucninu i glavobolju. Ukoliko se jave ovi simptomi,

osobu treba maknuti od izvora izlozenosti i potraziti lije¢nicku pomo¢.

Savjet lijeénicima:

Odrzavati prohodnost di$nih puteva i dati simptomatsko i potporno lije¢enje.

Graviditet i laktacija:

Neskodljivost primjene ovog veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena tijekom graviditeta ili
laktacije. Medutim, kod kuja i mac¢aka u kojih ¢e se raditi carski rez, postoji ograni¢eno klini¢ko
iskustvo uporabe sevoflurana nakon uvodenja u anesteziju propofolom, bez ikakvih primjetnih Stetnih
uc¢inaka na kuji ili macki te $tencima ili maci¢ima. Primijenite samo u skladu s procjenom omjera
rizika i koristi nadleZznog veterinara.

Predoziranje:

Predoziranje sevofluranom moZe izazvati duboku depresiju disanja. Stoga se disanje mora strogo
nadzirati i po potrebi poduprijeti dodatnim kisikom i/ili asistiranom ventilacijom.

U slucajevima teske kardiopulmonalne depresije, primjenu sevoflurana treba prekinuti, osigurati
prohodnost disnih puteva i zapoceti s asistiranom ili kontroliranom ventilacijom ¢istim kisikom.
Kardiovaskularnu depresiju treba lijeciti ekspanderima plazme, vazopresorskim lijekovima,
antiaritmicima i drugim odgovarajuc¢im tehnikama.

Zbog niske topljivosti sevoflurana u krvi, povecanje njegove koncentracije moze izazvati brze
hemodinamske promjene (sniZenje arterijskog tlaka ovisno o dozi) u usporedbi s drugim
hlapljivim anesteticima. Pretjerano smanjenje arterijskog tlaka ili respiratorna depresija mogu se
ispraviti smanjenjem ili prekidom udisanja koncentracije sevoflurana.
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Interakcije s drugim veterinarskim lijekovima i drugi oblici interakcija:

Intravenski anestetici:

Sevofluran je kompatibilan s intravenskim barbituratima i propofolom, a u macaka s alfaksalonom i
ketaminom. U pasa, istodobna primjena tiopentala, medutim, moze blago povecati osjetljivost na
sr¢ane aritmije izazvane adrenalinom.

Benzodiazepini i opijati:

Sevofluran je kompatibilan s benzodiazepinima i opijatima koji se uobicajeno koriste u
veterinarskoj praksi. Ono §to je sevofluranu zajednicko s drugim inhalacijskim anesteticima jest
to Sto se kod istodobne primjene benzodiazepina i opijata smanjuje MAC sevoflurana.

Fenotiazini i alfa-2-agonisti:

Sevofluran je kompatibilan s fenotiazinima i alfa-2-agonistima, koji se ¢esto koriste u

veterinarskoj praksi. Alfa-2-agonisti imaju uéinak $tednje anestetika, pa je stoga dozu sevoflurana
potrebno smanjiti sukladno tome. Dostupni su organiceni podaci o uc¢incima visoko potentnih
alfa-2-agonista (medetomidina, romifidina i deksmedetomidina) u premedikaciji, koji se stoga moraju
koristiti s oprezom. Alfa-2-agonisti uzrokuju bradikardiju moZze nastati kad se koriste sa sevofluranom.
Bradikardija se pokazala reverzibilnom nakon primjene antikolinergika.

Antikolinergici:

Ispitivanja u pasa i macaka pokazuju da je premedikacija antikolinergicima kompatibilna s
anestezijom sevoflurana u pasa i macaka. U laboratorijskom ispitivanju, uporaba anestetickog
protokola koji se sastojao od acepromazina/oksimorfona/tiopentala/sevoflurana rezultirala je
produljenim oporavkom u svih

lijeCenih pasa u odnosu na trajanje oporavka pasa anesteziranih samo sevofluranom.

Primjena sevoflurana i nedepolariziraju¢ih misi¢nih relaksansa nije se procjenjivala u psa. Kod
macaka je dokazano da sevofluran ima neki neuromuskularni blokirajuéi u¢inak, ali to je vidljivo
samo pri visokim dozama. U ljudi uporaba sevoflurana povecava intenzitet i trajanje neuromuskularne
blokade inducirane nedepolariziraju¢im misi¢nim relaksansima. Neuromuskularna sredstva za
blokiranje koristena su u macaka anesteziranih sevofluranom bez ikakvih neoc¢ekivanih ucinaka.

1. Stetni dogadaji

Psi i macke:

Vrlo Cesto Hipotenzija (nizak krvni tlak)!, tahipneja

(> 1 zivotinja/ 10 tretiranih Zivotinja): (ubrzano disanje), napetost misiéa, ekscitacija,
apneja (privremeni prestanak disanja), miSi¢ne
fascikulacije (trzanje), emeza (povracanje).

Cesto Depresija disanja?, bradikardija (usporen rad

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Zivotinja): srca)®

Vrlo rijetko Veslanje nogama, nagon na povracanje,

(< 1 Zivotinja / 10 000 tretiranih Zivotinja, | slinjenje, cijanoza, preuranjene ventrikularne

ukljucujuéi izolirane slucajeve): kontrakcije, pretjerana  kardiopulmonalna
depresija.

Neodredena udestalost (ne moZe se procijeniti iz | Maligna  hipertermija*  povisena aspartat

dostupnih podataka) aminotransferaza (AST)*>®, povisena alanin
aminotransferaza (ALT)%®, povisena laktat
dehidrogenaza (LDH)>’, povi$en bilirubin®’,
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leukocitoza (visok broj bijelih krvnih stanica)®’ |

1 moze rezultirati smanjenim bubreznim protokom krvi.

2 depresija disanja ovisna o dozi esto se uo¢ava tijekom primjene sevoflurana, stoga treba pomno pratiti
disanje tijekom anestezije sevofluranom 1 u skladu s tim prilagoditi koncentraciju udahnutog
sevoflurana.

% moZe se ponistiti primjenom antikolinergika.

* ne moze se iskljuditi moguénost da sevofluran izazove epizode maligne hipertermije kod osjetljivih
pasa i macaka.

% prolazno.

®kod macaka jetreni enzimi obi¢no ostaju unutar normalnog raspona.

"kod pasa.

Vazno je prijaviti $tetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano prac¢enje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o veterinarskom lijeku,
ili mislite da veterinarski lijek nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje mozete prijaviti
i nositelju odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku koristeci se podatcima
za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o nacionalnom
sustavu}

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nacin primjene

Udahnuta koncentracija:

Ovaj veterinarski lijek treba primijeniti pomocu ispariva¢a posebno kalibriranog za uporabu sa
sevofluranom, tako da se dostavljena koncentracija moZe to¢no kontrolirati. Ovaj veterinarski lijek ne
sadrZi stabilizator i ne utjece na kalibraciju i rad ovih ispariva¢a ni na koji na¢in. Primjena
sevoflurana mora biti individualizirana na temelju odgovora pojedinog psa ili macke.

Premedikacija:

Potreba za premedikacijom i izbor lijekova za premedikaciju prepusteni su slobodnoj odluci
veterinara. Preanesteti¢ke doze lijekova za premedikaciju mogu biti niZe od onih navedenih u
uputi kad se primjenjuju kao jedini lijekovi.

Uvodenje U anesteziju:

Za uvodenje U anesteziju pomoc¢u maske, udahnute koncentracije sevoflurana od 5 % — 7 % s kisikom
koji se koriste da bi se inducirala kirurSka anestezija u zdravih pasa te 6 % — 8 % sevoflurana s
kisikom u macaka.. Ocekuje se da ¢e takve koncentracije izazvati kirurSku anesteziju u roku od 3 do
14 minuta u pasa te unutar 2 — 3 minute u macaka. Koncentracija sevoflurana za indukciju moze se
postaviti od pocetka ili posti¢i postupno tijekom 1 do 2 minute. Primjena premedikacije ne utjece na
koncentracije sevoflurana potrebne za uvodenje u anesteziju.

OdrZavanje anestezije:

Sevofluran se moZe koristiti za odrZavanje anestezije nakon uvodenja u anesteziju pomoéu
sevoflurana kroz masku ili pomocu lijekova koji se ubrizgavaju. Koncentracija sevoflurana
neophodna da bi se odrZala anestezija manja je od one koja je potrebna za uvodenje u anesteziju.

Kirurka razina anestezije u zdravih pasa moZe se odrZati uz udisanje koncentracije od 3,3 % do
3,6% nakon premedikacije. Ukoliko nije primijenjena premedikacija, KirurSku razinu anestezije u
zdravog psa izazvat ¢e udahnute koncentracije sevoflurana u rasponu od 3,7 % do 3,8%. U kirur3koj
anesteziji macaka odrZava se koncentracija sevoflurana od 3,7 % do 4,5 %.
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Prisutna Kirurska stimulacija moZe zahtijevati poveéanje koncentracije sevoflurana. Uporaba
veterinarsko-medicinskih proizvoda koji se ubrizgavaju za uvodenje u anesteziju bez premedikacije
gotovo nema ucinka na koncentracije sevoflurana potrebne za odrZavanje anestezije. Anesteticki
protokoli koji ukljucuju premedikaciju opijatima, alfa-2-agonistima, benzodiazepinima ili
fenotiazinima omogucit ¢e uporabu nizih koncentracija sevoflurana za odrZavanje anestezije.

9. Savijeti za ispravnu primjenu

Samo za inhaliranje, pomoc¢u pogodnog plinskog nosaca. Ovaj veterinarski lijek treba primijeniti
putem isparivaca posebno kalibriranog za uporabu sa sevofluranom, tako da se dostavljena
koncentracija moZe to¢no kontrolirati. Ovaj veterinarski lijek ne sadrZi stabilizator i ne utje¢e na
kalibraciju niti rad ovih isparivaca ni na koji nacin.

Primjena opce anestezije mora biti individualizirana na temelju odgovora pojedinog psa ili macke.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ne hladiti.

Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.

Ne koristite ovaj veterinarski lijek nakon isteka roka valjanosti naznacenog na etiketi nakon Exp. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

12, Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarski lijekovi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarske lijekove ili otpadne materijale
nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim sustavima prikupljanja.
Te bi mjere trebale pomo¢i u zastiti okolisa.

13. Kilasifikacija veterinarskih lijekova

Veterinarski lijek izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/16/196/001-002

Staklena jantarna boca od 250 ml, Tip 11, sa Zutom trakom na grlu, zapecacena visestrukim
zatvaraCem i osigurana PET slojem.

Kartonska kutija koja sadrzi 1 ili 6 boca.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
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15. Datum posljednje revizije upute o veterinarskom lijeku

{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarskom lijeku dostupne su u Unijinoj bazi podataka o proizvodima
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).

16. Podatci za kontakt

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet proizvoda¢ odgovoran za pustanje serije u promet:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

IRSKA

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumniji na Stetne reakcije:

Za sve informacije o ovom veterinarskom lijeku moZete se obratiti lokalnom predstavniku nositelja
odobrenja za stavljanje u promet.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 35391 841788

Peny06smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Hpnanaus

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: + 35391 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 35391 841788

Elrada

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
IpAavdia

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

frorszag

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



Espafa

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

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IpAavdia

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

Romaénia

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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