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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

SevoFlo 100% w/w inhaleeritav aur, vedelik koertele ja kassidele

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks gramm sisaldab:

Toimeaine:

Sevofluraan 1000 mg

Selge varvitu vedelik.

3. KLIINILISED ANDMED

3.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

3.2 Naidustused loomaliigiti

Anesteesia esilekutsumiseks ja alalhoidmiseks.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kes on teadaolevalt Glitundlikud sevofluraani vdi muude halogeenitud
anesteetikumide suhtes.

Mitte kasutada loomadel, kellel on teadaolev geneetiline kalduvus pahaloomulisele hiipertermiale voi
selle kahtlus.

3.4 Erihoiatused

Ei ole.

3.5 Ettevaatusabin6ud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Halogeenitud lenduvad anesteetikumid vdivad reageerides tahke susinikdioksiidi (CO,) absorbendiga
eritada stsinikmonooksiidi (CO), mille tulemusena ménedel koertel vib tdusta karboksiihemoglobiini

tase. Selle reaktsiooni minimeerimiseks taassissehingatavas anesteesiaringes ei tohi veterinaarravimit
suunata labi naatronlubja ega baariumhudroksiidi, millel on lastud kuivada.

Inhaleeritavate ainete (sealhulgas sevofluraani) ja CO; absorbentide vahel tekkiv eksotermiline
reaktsioon tugevneb, kui CO; absorbent kuivab, néiteks parast pikaajalist kuiva gaasi voolu l&bi CO;
absorbendi kanistrite. Harvadel juhtudel on tdheldatud kuivanud CO, absorbendi ja sevofluraani
kasutamisel lemé&érast soojuse vdi suitsu eraldumist ja/voi leekide tekkimist anesteesiaseadmest.
Anesteesia eeldatava sligavuse ebatavaline vahenemine aurusti seadistusega varreldes vdib viidata
CO; absorbendi kanistri Gleméérasele kuumenemisele.

Kui tekib kahtlus, et CO, absorbent on kuivanud, tuleb see vahetada. Enamiku CO, absorbentide
varviindikaator ei tarvitse kuivamise tulemusena muutuda. Seepérast ei tohiks arvata, et olulise
varvimuutuse puudumisel on piisav hiidratatsioon tagatud. CO, absorbente tuleb olenemata
varviindikaatori seisundist regulaarselt vahetada.



Sevofluraani reageerimisel naatronlubja v8i baariumhtdroksiidiga tekib 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
(fluorometoksi)propeen (CsH2Fs0O), mida nimetatakse ka (ihendiks A. Reageerimisel
baariumhudroksiidiga tekib Ghendit A rohkem kui reageerimisel naatronlubjaga. Selle
kontsentratsioon absorptsiooniringes suureneb sevofluraanikontsentratsiooni tdustes ja vérske gaasi
voolukiiruse vahenedes. On néidatud, et sevofluraani lagunemine naatronlubjas suureneb temperatuuri
tbustes. Et slsinikdioksiidi reaktsioon absorbentidega on eksotermiline, sdltub see temperatuuri téus
absorbeeritud CO; kogustest, mis omakorda sdltuvad vérske gaasi voolust anesteesiaringesse, koera
metaboolsest seisundist ja ventilatsioonist. Ehkki (ihend A on rottidel annusest séltuv neurotoksiin, ei
ole selle neerudele avalduva toksilisuse mehhanism teada. Uhendi A akumuleerumisest tulenevate
ohtude tttu tuleb véltida pikaajalist aeglase vooluga anesteesiat sevofluraaniga.

Anesteesia alalhoidmise ajal pdhjustab sevofluraani kontsentratsiooni tbus annusest séltuvat vererdhu
langust. Sevofluraani vahese lahustuvuse t6ttu veres v8ivad need hemodiinaamilised muutused tekkida
kiiremini kui teiste lenduvate anesteetikumidega. Sevofluraanianesteesia ajal tuleb arteriaalset
vererdhku sageli kontrollida. Kéeparast peaksid olema kunstliku ventileerimise, hapnikuga rikastamise
ja vereringe elustamise vahendid. Vererdhu lemaérane langus vai respiratoorne depressioon vdivad
olla seotud anesteesia stigavusega ja neid saab korrigeerida sissehingatava
sevofluraanikontsentratsiooni vahendamisega. Sevofluraani vahene lahustuvus hélbustab ka selle
Kiiret véaljumist kopsude kaudu. Sevofluraanianesteesia kéigus tekkida vGivad hiipotensiooni episoodid
vBivad potentseerida perioperatiivsel perioodil kasutatud teatavate NSAIDide nefrotoksilist toimet.
Neerude verevarustuse alalhoidmiseks tuleb koertel ja kassidel valtida sevofluraanianesteesia ajal
pikaajalisi hiipotensiooni episoode (keskmine arteriaalne réhk alla 60 mm Hg).

Nagu kdik lenduvad ained, vdib sevofluraan p8hjustada hiipovoleemilistel loomadel hiipotensiooni,
néiteks neil loomadel, kes vajavad traumaatilise vigastuse kirurgilist ravi, ja neile peaks manustama
vaiksema annuse koos sobivate analgeetikumidega.

Sevofluraan vdib vallandada pahaloomulise hiipertermia episoode sellele kalduvatel koertel ja
kassidel. Kui kujuneb vélja pahaloomuline hiipertermia, tuleb anesteetikumi manustamine kohe
katkestada ja manustada 100%-list hapnikku, kasutades uusi anesteesiavoolikuid ja hingamiskotti.
Peab olema valmis alustama kohe sobivat ravi.

Ohustatud vdi ndrgad koerad ja kassid:

Vanadel v6i ndrkadel loomadel vdib osutuda vajalikuks sevofluraani annuseid muuta. Anesteesia
alalhoidmiseks vajalikke annuseid vdib vahendada vanadel koertel ligikaudu 0,5% (s.t
premedikatsiooniga vanadel koertel 2,8-3,1% ja premedikatsioonita vanadel koertel 3,2-3,3%).
Anesteesia alahoidmiseks vajaliku annuse kohandamise kohta kassidel teavet ei ole. Seega jaetakse
kohandamine loomaarsti otsustada. Piiratud kliinilised kogemused sevofluraani manustamisega neeru-,
maksa- ja siidame-veresoonkonna puudulikkusega loomadele néitavad, et sevofluraani v8ib neil
tingimustel ohutult kasutada. Selliseid loomi on soovitatav siiski sevofluraani anesteesia ajal hoolikalt
jélgida.

Sevofluraan vdib koertel pdhjustada normokapnia tingimustes koljusisese rdhu véahest tdusu. Kui
koeral on peavigastus vdi muu seisund, mille puhul koljusisese rohu tdus voib teda ohustada, on
soovitatav koljusisese réhu muutuste valtimiseks kutsuda esile kontrollitud hiiperventilatsiooniga
hupokapnia.

Andmed, mis toetavad sevofluraani ohutust alla 12 nédala vanustel loomadel, on piiratud. Seet6ttu
tuleb seda ravimit nendel loomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Sevofluraaniauruga kokkupuutumise minimeerimiseks soovitatakse jargmist:

o Veterinaarravimi manustamisel anesteesia alalhoidmiseks kasutada véimaluse korral mansetiga
intubatsioonitoru.

o Viéltida tldanesteesia pikaajalisel esilekutsumisel ja alalhoidmisel maski kasutamist.

o Tagada operatsiooniruumides ja loomade toibumisruumides piisav ventilatsiooni- voi
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Ohupuhastusslisteem, mis hoiab dra anesteesiaauru kogunemise.
. Kdiki dhupuhastamis/valjatdmbesusteeme tuleb piisavalt hooldada.
Rasedad ja rinnaga toitvad naised ei tohi preparaadiga kokku puutuda ning peaksid
operatsiooniruumides ja loomade toibumisruumides viibimist valtima.
Veterinaarravimi doseerimisel peab olema hoolikas ja lekked tuleb kohe eemaldada.
Mitte hingata auru sisse.
Véltida suhu sattumist.
Halogeenitud anesteetikumid v@ivad p&hjustada maksakahjustusi. See on individuaalne
reaktsioon, mida tdheldatakse vaga harva pérast korduvat kokkupuudet.
o Keskkonnakaitse seisukohalt peetakse heaks tavaks kasutada Ghupuhastusseadmetel soefiltreid.

Otsene silma sattumine vdib tekitada kerge drrituse. Silma sattumisel pesta silmi rohke veega 15
minutit. Arrituse pisimisel pddrduda arsti poole.

Juhusliku kokkupuutumise korral nahaga pesta kahjustatud piirkonda rohke veega.
Inimestel on sevofluraani aurudega liigse kokkupuute (sissehingamise) stimptomid respiratoorne
depressioon, hiipotensioon, bradikardia, kiilmavérin, iiveldus ja peavalu. Nende simptomite korral

eemaldada kannatanu kokkupuutekohast ja podrduda arsti poole.

Avrstile:
Hoida hingamisteed vabad ja teha simptomaatilist ja toetavat ravi.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks:
Ei rakendata.

3.6 Korvaltoimed

Koer ja kass:

Véga sage hiipotensioon®;

(korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem alaniinaminotransferaasi (ALT) aktiivsuse suureneming? 3,
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | aspartaataminotransferaasi (AST) aktiivsuse suurenemine?
%, laktaatdehiidrogenaasi (LDH) sisalduse suurenemine® *,
ildbilirubiini sisalduse suurenemine? *;

leukotsiitoos® *:

lihaspinged, fastsikulatsioon;

erutus;

tahhipnoe, apnoe;

oksendamine

Sage respiratoorne depressioon®;

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud bradiikardia®

loomast):

Véga harv sbudmisliigutused,;

(vahem kui 1 loomal 10 000-st iiveldus, suurenenud siljeeritus;

ravitud loomast, kaasa arvatud tsianoos;

Uksikjuhud): enneaegsed ventrikulaarsed kokkutdmbed, kardiaalne

depressioon’;
respiratoorne depressioon’;
maliigne hiipertermia®

! Hupotensioon sevofluraananesteesia ajal vaib pdhjustada verevoolu vihenemist neerudes.

2 Koertel voib esineda modduvat AST, ALT, LDH ja bilirubiini véértuste ning valgete vereliblede arvu
suurenemist.

% Kassidel voib esineda modduvat AST ja ALT sisalduse suurenemist, kuid maksaensiiimid jagvad
tavaliselt normi piiridesse.



* Ainult koertel.

® Respiratoorne depressioon on annusest soltuv; seetbttu tuleb sevofluraananesteesia ajal hoolikalt
jalgida hingamist ja soovitud sevofluraanikontsentratsiooni vastavalt kohandada.

® Anesteetikumidest pdhjustatud bradiikardia on pdérduv antikolinergiliste ravimite manustamisega.
" Liigne kardiopulmonaalne depressioon.

8 Ei saa valistada, et sevofluraan vib tundlikel koertel ja kassidel pShjustada pahaloomulise
hlipertermia episoode.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vGimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata miitgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale vi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed leiate
pakendi infolehelt.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaaarravimi ohutust tiinuse voi laktatsiooni ajal ei ole kindlaks méaratud. Sevofluraani
kasutamisega emaste koerte ja kasside keisrildike ajal parast anesteesia esilekutsumist propofooliga,
ilma et emasel koeral vGi kassil voi kutsikatel v6i kassipoegadel oleks taheldatud kahjulikke mdjusid,
on siiski véhe kliinilisi kogemusi. Kasutada ainult vastutava loomaarsti poolt hinnatud kasulikkuse ja
riski suhte pohjal.

3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Intravenoossed anesteetikumid:

Sevofluraani vBib manustada koos intravenoossete barbituraatide ja propofooliga ja kassidel koos
alfaksalooni ja ketamiiniga. Koertel v3ib samaaegne manustamine tiopentaaliga aga veidi suurendada
tundlikkust adrenaliinist pohjustatud sidame ariitmia suhtes.

Bensodiasepiinid ja opiaadid:

Sevofluraani manustamine sobib kokku veterinaarias tavaliselt kasutatavate bensodiasepiinide ja
opiaatidega. Sevofluraani, nagu teistegi inhaleeritavate anesteetikumide minimaalne
alveolaarkontsentratsioon vaheneb bensodiasepiinide ja opiaatide samaaegsel manustamisel.

Fenotiasiinid ja alfa-2-retseptorite agonistid:

Sevofluraan sobib veterinaarias tavaliselt premedikatsiooniks kasutatavate fenotiasiinide ja alfa-2-
retseptorite agonistidega. Alfa-2-retseptorite agonistidel on anesteetikume sdéstev toime, mistéttu
sevofluraani annust tuleb vastavalt vahendada. Tugeva toimega alfa-2-retseptorite agonistide
kasutamise kohta (medetomidiin, romofidiin ja deksmedetomidiin) premedikatsiooniks on vahe
andmeid. Seepdrast tuleb nende kasutamisel olla ettevaatlik. Alfa-2-retseptorite agonistid pdhjustavad
bradlkardiat, mis v8ib tekkida nende kasutamisel koos sevofluraaniga. Antikoliinergiliste preparaatide
manustamisega vdib bradiikardia kérvaldada.

Antikoliinergilised ained:
Uuringud koertel ja kassidel naitavad, et antikoliinergiline premedikatsioon sobib
sevofluraanianesteesiaga koertele ja kassidele.

Laboratoorses uuringus anesteesiareziimis atsepromasiini/oksiimorfooni/tiopentaali/sevofluraani
kasutamisega toibusid koik ravitud koerad kauem vorreldes koertega, kellele tehti anesteesia ainult
sevofluraaniga.

Sevofluraani kasutamist koertel koos mittedepolariseerivate miiorelaksantidega ei ole hinnatud. On
néidatud, et kassidele on sevofluraanil méningane neuromuskulaarne blokeeriv toime, aga see ilmneb
ainult suurte annuste korral. Inimestel suurendab sevofluraan mittedepolariseerivate
milorelaksantidega esilekutsutud neuromuskulaarse blokaadi tugevust ja kestust. Neuromuskulaarseid
blokeerivaid ained on sevofluraanianesteesiaga kassidel kasutatud ilma igasuguste ootamatute
mdjudeta.



3.9 Manustamisviis ja annustamine

Sissehingatav kontsentratsioon:

Veterinaarravimi tuleb manustada inhalaatoriga, mis on spetsiaalselt kalibreeritud sevofluraani
kasutamiseks, et véljuva aine kontsentratsiooni saaks tapselt reguleerida. Veterinaarravimi ei sisalda
stabilisaatorit ega mdjuta mingil viisil nende inhalaatorite kalibreerimist ega todd. Sevofluraani tuleb
manustada individuaalselt vastavalt koera voi kassi reageerimisele.

Premedikatsioon:

Premedikatsiooni vajalikkus ja valik jaab loomaarsti otsustada. Premedikatsiooniks kasutatavate
preparaatide anesteesia-eelsed annused vdivad olla vaiksemad, kui on ette nahtud nende
kasutamisjuhistes nende kasutamiseks ainsa ravimina.

Anesteesia esilekutsumine:

Kirurgilise sevofluraanianesteesia esilekutsumiseks maski abil tervel koeral kasutatakse sevofluraani
5-7%-list sissehingatavat kontsentratsiooni hapnikuga ja kassil sevofluraani 6-8%-list
kontsentratsiooni hapnikuga. Sellise kontsentratsiooniga voib oodata kirurgilise anesteesia tekkimist 3
kuni 14 minuti jooksul koertel ja 2 kuni 3 minuti jooksul kassidel. Sevofluraani kontsentratsioon
anesteesia esilekutsumiseks seatakse kas kohe algkontsentratsioonina vdi saavutatakse 1-2 minuti
jooksul jark-jargult. Premedikatsiooni kasutamine anesteesia esilekutsumiseks vajalikku
sevofluraanikontsentratsiooni ei mojuta.

Anesteesia alalhoidmine:

Sevofluraani vBib kasutada anesteesia alalhoidmiseks pérast selle esilekutsumist sevofluraaniga maski
kaudu vdi esilekutsumist sustitavate ainetega. Anesteesia alalhoidmiseks vajalik
sevofluraanikontsentratsioon on véiksem, kui on vajalik selle esilekutsumiseks.

Premedikatsiooni kasutamisel v6ib Kirurgilise anesteesia jarku tervel koeral alal hoida 3,3-3,6%-lise
inhaleeritava kontsentratsiooniga. Premedikatsiooni puudumisel v3ib saavutada tervel koeral
kirurgilise anesteesia jargu inhaleeritava sevofluraani 3,7-3,8%-lise kontsentratsiooniga. Kassidel
hoitakse kirurgilist anesteesiat alal sevofluraani 3,7-4,5%-lise kontsentratsiooniga. Kirurgilise
stimulatsiooni korral v8ib osutada vajalikuks sevofluraani kontsentratsiooni tdsta. Stistitavate
anesteesiat esilekutsuvate ainete kasutamine ilma premedikatsioonita mdjutab alalhoidmiseks
vajalikku sevofluraanikontsentratsiooni vihe. Anesteesiareziimid, mis sisaldavad premedikatsiooni
opiaadi, alfa-2-retseptorite agonisti, bensodiasepiini v8i fenodiasiiniga, vdimaldavad kasutada
anesteesia alalhoidmiseks vdiksemaid sevofluraanikontsentratsioone.

3.10 Uleannustamise siimptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Veterinaarravimi tleannustamine v6ib pbhjustada siigavat respiratoorset depressiooni. Seepérast tuleb
hingamist hoolikalt jalgida ja toetada vajaduse korral hapniku lisamise ja/v6i ventileerimisele
kaasaaitamisega.

Raske kardiopulmonaarse depressiooni korral katkestada sevofluraani manustamine, tagada, et
hingamisteed oleksid vabad, ja alustada abistatud vdi kontrollitud ventileerimist puhta hapnikuga.
Kardiovaskulaarset depressiooni tuleb ravida plasmaekspandrite, vererdhku tostvate preparaatide,
aritmiaravimite vdi muude sobivate meetoditega.

Sevofluraani vahese lahustuvuse t6ttu veres vaib kontsentratsiooni tdus kutsuda esile kiireid
hemodiinaamilisi muutusi (annusest sdltuvat verer6hu langust), vBrreldes teiste lenduvate
anesteetikumidega. Vererdhu lemaérast langust voi respiratoorset depressiooni v8ib korrigeerida
sevofluraani sissehingatava kontsentratsiooni vahendamisega vdi manustamise katkestamisega.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi- ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vahendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4, FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCvet kood: QN 01AB08
4.2 Farmakodinaamika

Sevofluraan on vahese I6hnaga inhaleeritav anesteetikum (ldanesteesia esilekutsumiseks ja
alalhoidmiseks. Sevofluraani minimaalne alveolaarkontsentratsioon (MAC) koertel on 2,36% ja MAC
kassidel on 3,1%. Anesteesia kirurgiliste staadiumide saavutamiseks juhindutakse MAC kordsetest,
mis on tavaliselt MAC 1,3- kuni 1,5-kordsed vééartused.

Sevofluraani mdju nérvislisteemile avaldub teadvuse valjaltlitumisena. Sevofluraan kiirendab vahesel
madral verevoolu ajus ja ainevahetust ning potentseerib &kkseisundeid kas vahe voi tldse mitte.
Koertel vBib sevofluraan tdsta koljusisest rohku kontsentratsioonides alates 2,0 MAC susinikdioksiidi
normaalse osardhu korral (normokapnia), kuid on naidatud, et sevofluraanikontsentratsioonides kuni
1,5 MAC jadb koljusisene rdhk normaalsesse vahemikku, kui hiiperventilatsiooniga kutsutakse esile
hiipokapnia. Kassidel ei suurendanud sevofluraan normokarpia ajal koljusisest rohku.

Sevofluraan avaldab stidame 166gisagedusele mitmesugust toimet; madala MAC korral kaldub see
algvaartusega vorreldes tdusma ja MAC suurenedes taas langema. Sevofluraan p6hjustab siisteemset
vasodilatatsiooni ja annusest sdltuvat keskmise arteriaalse réhu langust, ldise perifeerse resistentsuse,
slidame minutimahu ja vBimalik, et ka siidamelihase kontraktsioonide tugevuse ja sidamelihase
I168gastumiskiiruse véhenemist.

Sevofluraanil on hingamist parssiv toime, mida iseloomustab ventileerimissageduse vahenemine.
Respiratoorne depressioon v6ib pdhjustada spontaanselt hingavatel koertel ja kassidel respiratoorset
atsidoosi ja hingamise seiskumist (sevofluraanikontsentratsioonides alates 2,0 MAC).

Koertel suurendavad sevofluraanikontsentratsioonid alla 2,0 MAC veidi verevoolu maksas.
Kontsentratsioonid kuni 2,0 MAC maksa hapnikuvarustust ja —tarbimist oluliselt ei muutnud.

Sevofluraani manustamine mdjutab koertel ja kassidel neerude verevoolu iseregulatsiooni. Selle
tulemusena véaheneb sevofluraanianesteesiaga koertel ja kassidel verevool neerudes lineaarselt
hiipotensiooni stivenedes. Neerude hapnikutarbimine ja seega neerude funktsioon siiski pusib, kui
keskmine arteriaalne rohk koertel ja kassidel on tle 60 mm Hg.

Kassidel sevofluraani m@ju pdrna suurusele ei registreeritud.

4.3 Farmakokineetika

Sevofluraani farmakokineetikat kassidel ei ole uuritud. Siiski vdib sevofluraani veres lahustuvuse
vordluse pohjal arvata, et kasside sevofluraani sissevGtu- ja eliminatsioonikineetika sarnanevad koerte

omadele. Kasside kliinilised andmed viitavad sevofluraanianesteesia Kiirele tekkele ja kiirele
taastumisele sellest.



Sevofluraani vahene veres lahustuvus (vere/gaasi jaotustegur temperatuuril 30 °C on 0,63 —0,69)
vdimaldab kasutada minimaalset sevofluraanikogust, mis ei kutsu esile alveoolide osardhu
tasakaalustumist arterite osarbhuga. Sevofluraani manustamisel tduseb alveolaarkontsentratsioon
Kiiresti sissehingatava kontsentratsiooni suunas, nii et sevofluraani sissehingatava kontsentratsiooni ja
normaalse véljahingamise 18pus kujuneva kontsentratsiooni suhe jouab 10 minutiga véartuseni 1.
SeetBttu on anesteetikumi manustamine kiire ja anesteesia siigavus muutub anesteetikumi
kontsentratsiooni muutudes Kiiresti.

Sevofluraan metaboliseerub koera organismis piiratud maéral (1-5%). Pdhiline metaboliit on
heksafluoroisopropanool (HFIP) koos anorgaanilise fluoriidi ja CO, vabanemisega. Fluoriidiiooni
kontsentratsioon s6ltub anesteesia kestusest ja sevofluraani kontsentratsioonist. Moodustunud HFIP
konjugeerub kiiresti glikuroonhappega ja véljub kuseteede kaudu. Muid ainevahetuse teid ei ole
sevofluraani puhul leitud. Koertel, kellele manustati 4%-list sevofluraani 3 tunni jooksul, on
taheldatud 3-tunnise anesteesia jarel keskmist maksimaalset fluoriidikontsentratsiooni seerumis 20,0 +
4,8 umol/l. Fluoriiditase seerumis langes pérast anesteesia 18ppu kiiresti ja jdudis 24 tunni méddudes
anesteesiast algtasemeni.

Sevofluraani valjutumine toimub kahes etapis, millest esimene etapp on kiire ja teine aeglasem.
Lahtelihend (domineeriv fraktsioon) valjub kopsude kaudu. Aeglase eliminatsiooni etapi
poolvééartusaeg on ligikaudu 50 minutit. Eliminatsioon verest jduab suures osas I6pule 24 tunni
jooksul. Rasvkoest toimub eliminatsioon kauem kui ajust.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED

5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.

5.2  Kbolblikkusaeg

Mudgipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C

Mitte hoida kiilmkapis.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Pappkarbis, mis sisaldab 250 ml polietiileennaftalaatpudelit (PEN) Quik-Fil-korgiga.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite v8i nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi vi selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.

6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium



7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/02/035/007

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase muligiloa véljastamise kuupéev: 11.12.2002.

9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV

{pp.kk.aaaa}

10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Retseptiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

I LISA
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

Puudub.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA PAKENDI INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PAPPKARP

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

SevoFlo 100% w/w inhaleeritav aur, vedelik

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Sevofluraan 1000 mg/g

3. PAKENDI SUURUS(ED)

250 ml

4. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

| 5.  NAIDUSTUSED

| 6.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsiooniks kasutamiseks.

| 7. KEELUAJAD

8.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Mitte hoida kulmkapis.

Hoida pudel tihedalt suletuna.
Hoida pudel valispakendis.

10. MARGE ,,ENNE KASUTAMIST LUGEGE PAKENDI INFOLEHTE*

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
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11. MARGE ,, AINULT VETERINAARSEKS KASUTAMISEKS“

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.

12. MARGE ,,HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA KATTESAAMATUS KOHAS*

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

13.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

14. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/2/02/035/007

‘ 15. PARTII NUMBER

Lot {number}
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDEL

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

SevoFlo 100% w/w inhaleeritav aur, vedelik

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Sevofluraan 1000 mg/g

3. LOOMALIIGID

Koer ja kass.

4. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Inhalatsiooniks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 5.  KEELUAJAD

| 6.  KOLBLIKKUSAEG

Exp. {kuu/aasta}

‘ 7. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Mitte hoida kiilmkapis.

Hoida pudel tihedalt suletuna.
Hoida pudel valispakendis.

8. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Zoetis Belgium

| 9. PARTII NUMBER

Lot {number}
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B. PAKENDI INFOLEHT
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PAKENDI INFOLEHT
1. Veterinaarravimi nimetus

SevoFlo 100% w/w inhaleeritav aur, vedelik koertele ja kassidele

2. Koostis

Uks gramm sisaldab:

Toimeaine:

Sevofluraan 1000 mg

Selge varvitu vedelik.

3. Loomaliigid

Koer ja kass.

4, Naidustused

Anesteesia esilekutsumiseks ja alalhoidmiseks.

5. Vastunaidustused

Mitte kasutada loomadel, kes on teadaolevalt tlitundlikud sevofluraani véi muude halogeenitud
anesteetikumide suhtes.

Mitte kasutada loomadel, kellel on teadaolev geneetiline kalduvus pahaloomulisele hiipertermiale voi
selle kahtlus.

6. Erihoiatused

Ettevaatusabindud ravimi ohutuks kasutamiseks loomaliikidel:

Halogeenitud lenduvad anesteetikumid vdivad reageerides tahke susinikdioksiidi (CO-) absorbendiga
eritada stisinikmonooksiidi (CO), mille tulemusena mdnedel koertel vib tdusta karboksiihemoglobiini
tase. Selle reaktsiooni minimeerimiseks taassissehingatavas anesteesiaringes ei tohi veterinaarravimit
suunata labi naatronlubja ega baariumhudroksiidi, millel on lastud kuivada.

Sevofluraani ja CO; absorbentide vahel tekkiv eksotermiline reaktsioon tugevneb, kui CO, absorbent
kuivab, nditeks pérast pikaajalist kuiva gaasi voolu l&bi CO, absorbendi kanistrite. Harvadel juhtudel
on taheldatud kuivanud CO; absorbendi ja sevofluraani kasutamisel tilemaarast soojuse vdi suitsu
eraldumist ja/vdi leekide tekkimist anesteesiaseadmest. Anesteesia eeldatava sligavuse ebatavaline
vahenemine aurusti seadistusega vorreldes v@ib viidata CO2 absorbendi kanistri Gleméérasele
kuumenemisele.

Kui tekib kahtlus, et CO, absorbent on kuivanud, tuleb see vahetada. Enamiku CO, absorbentide
varviindikaator ei tarvitse kuivamise tulemusena muutuda. Seepérast ei tohiks arvata, et olulise
varvimuutuse puudumisel on piisav hiidratatsioon tagatud. CO, absorbente tuleb olenemata
varviindikaatori seisundist regulaarselt vahetada.

Sevofluraani reageerimisel naatronlubja vGi baariumhtdroksiidiga tekib 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
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(fluorometoksti)propeen (C4H2FsO), mida nimetatakse ka ihendiks A. Reageerimisel
baariumhtdroksiidiga tekib Ghendit A rohkem kui reageerimisel naatronlubjaga. Selle
kontsentratsioon absorptsiooniringes suureneb sevofluraanikontsentratsiooni tdustes ja vérske gaasi
voolukiiruse véhenedes. On néidatud, et sevofluraani lagunemine naatronlubjas suureneb temperatuuri
toustes. Et stisinikdioksiidi reaktsioon absorbentidega on eksotermiline, s6ltub see temperatuuri tdus
absorbeeritud CO; kogustest, mis omakorda sdltuvad vérske gaasi voolust anesteesiaringesse, koera
metaboolsest seisundist ja ventilatsioonist. Ehkki tihend A on rottidel annusest sdltuv neurotoksiin, ei
ole selle neerudele avalduva toksilisuse mehhanism teada. Uhendi A akumuleerumisest tulenevate
ohtude tttu tuleb véltida pikaajalist aeglase vooluga anesteesiat sevofluraaniga.

Anesteesia alalhoidmise ajal pdhjustab sevofluraani kontsentratsiooni tdus annusest soltuvat vererdhu
langust. Sevofluraani véhese lahustuvuse tottu veres vBivad need hemodiinaamilised muutused tekkida
kiiremini kui teiste lenduvate anesteetikumidega. Sevofluraanianesteesia ajal tuleb arteriaalset
vererdhku sageli kontrollida. Ké&epdrast peaksid olema kunstliku ventileerimise, hapnikuga rikastamise
ja vereringe elustamise vahendid. Vererdhu Gleméadarane langus voi respiratoorne depressioon vdivad
olla seotud anesteesia stigavusega ja neid saab korrigeerida sissehingatava
sevofluraanikontsentratsiooni vahendamisega. Sevofluraani vahene lahustuvus hélbustab ka selle
kiiret valjumist kopsude kaudu. Sevofluraanianesteesia kaigus tekkida voivad hiipotensiooni episoodid
vBivad potentseerida perioperatiivsel perioodil kasutatud teatavate NSAIDide nefrotoksilist
potentsiaali. Neerude verevarustuse alalhoidmiseks tuleb koertel ja kassidel véltida
sevofluraanianesteesia ajal pikaajalisi hiipotensiooni episoode (keskmine arteriaalne rohk alla

60 mm Hg).

Nagu kdik lenduvad ained, vdib sevofluraan p&hjustada hiipovoleemilistel loomadel hiipotensiooni,
néiteks neil loomadel, kes vajavad traumaatilise vigastuse kirurgilist ravi, ja neile peaks manustama
vaiksema annuse koos sobivate analgeetikumidega.

Sevofluraan v6ib kutsuda esile pahaloomulise hiipertermia episoode koertel, kes sellele kalduvad. Kui
kujuneb vélja pahaloomuline hupertermia, tuleb anesteetikumi manustamine kohe katkestada ja
manustada 100%-list hapnikku, kasutades uusi anesteesiavoolikuid ja hingamiskotti. Peab olema
valmis alustama kohe sobivat ravi.

Ohustatud vdi ndrgad koerad ja kassid:

Vanadel v6i ndrkadel loomadel vdib osutuda vajalikuks sevofluraani annuseid muuta. Anesteesia
alalhoidmiseks vajalikke annuseid vdib vahendada vanadel koertel ligikaudu 0,5% (s.t
premedikatsiooniga vanadel koertel 2,8-3,1% ja premedikatsioonita vanadel koertel 3,2-3,3%).
Anesteesia alahoidmiseks vajaliku annuse kohandamise kohta kassidel teavet ei ole. Seega jaetakse
kohandamine loomaarsti otsustada. Piiratud kliinilised kogemused sevofluraani manustamisega neeru-,
maksa- ja siidame-veresoonkonna puudulikkusega loomadele néitavad, et sevofluraani v8ib neil
tingimustel ohutult kasutada. Selliseid loomi on soovitatav siiski sevofluraani anesteesia ajal hoolikalt
jélgida.

Sevofluraan vdib koertel pdhjustada normokapnia tingimustes koljusisese rdhu véahest tdusu. Kui
koeral on peavigastus vdi muu seisund, mille puhul koljusisese réhu téus vdib teda ohustada, on
soovitatav koljusisese rohu muutuste valtimiseks kutsuda esile kontrollitud hiiperventilatsiooniga esile
hupokapnia.

Andmed, mis toetavad sevofluraani ohutust alla 12 nédala vanustel loomadel, on piiratud. Seet6ttu
tuleb seda ravimit nendel loomadel kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski
suhte hinnangule.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

Sevofluraaniauruga kokkupuutumise minimeerimiseks soovitatakse jargmist:

o Veterinaarravimi manustamisel anesteesia alalhoidmiseks kasutada véimaluse korral mansetiga
intubatsioonitoru.

o Viltida Uldanesteesia pikaajalisel esilekutsumisel ja alalhoidmisel maski kasutamist.

o Tagada operatsiooniruumides ja loomade toibumisruumides piisav ventilatsiooni- voi
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Ohupuhastusslisteem, mis hoiab dra anesteesiaauru kogunemise.
. Kdiki dhupuhastamis/valjatdmbesusteeme tuleb piisavalt hooldada.
Rasedad ja rinnaga toitvad naised ei tohi preparaadiga kokku puutuda ning peaksid
operatsiooniruumides ja loomade toibumisruumides viibimist valtima.
Veterinaarravimi doseerimisel peab olema hoolikas ja lekked tuleb kohe eemaldada.
Auru mitte sisse hingata.
Véltida suhu sattumist.
Halogeenitud anesteetikumid v@ivad p&hjustada maksakahjustusi. See on individuaalne
reaktsioon, mida tdheldatakse vaga harva pérast korduvat kokkupuudet.
o Keskkonnakaitse seisukohalt peetakse heaks tavaks kasutada Ghupuhastusseadmetel soefiltreid.

Otsene silma sattumine vdib tekitada kerge drrituse. Silma sattumisel pesta silmi rohke veega 15
minutit. Arrituse pisimisel pddrduda arsti poole.

Juhusliku kokkupuutumise korral nahaga pesta kahjustatud piirkonda rohke veega.

Inimestel on sevofluraani aurudega liigse kokkupuute (sissehingamise) stimptomid respiratoorne
depressioon, hiipotensioon, bradikardia, kiilmavérin, iiveldus ja peavalu. Nende simptomite korral
eemaldada kannatanu kokkupuutekohast ja podrduda arsti poole.

Avrstile:
Hoida hingamisteed vabad ja teha simptomaatilist ja toetavat ravi.

Tiinus ja laktatsioon:

Veterinaaarravimi ohutust tiinuse vdi laktatsiooni ajal ei ole kindlaks méé&ratud. Sevofluraani
kasutamisega emaste koerte ja kasside keisrilGike ajal pérast anesteesia esilekutsumist propofooliga,
ilma et emasel koeral vGi kassil voi kutsikatel v6i kassipoegadel oleks taheldatud kahjulikke mdjusid,
on siiski véahe kliinilisi kogemusi. Kasutada ainult vastutava loomaarsti poolt hinnatud kasulikkuse ja
riski suhte pohjal.

Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed:

Intravenoossed anesteetikumid:

Sevofluraani vBib manustada koos intravenoossete barbituraatide ja propofooliga ja kassidel koos
alfaksalooni ja ketamiiniga. Koertel vGib samaaegne manustamine tiopentaaliga aga veidi suurendada
tundlikkust adrenaliinist pdhjustatud siidame ariitmia suhtes.

Bensodiasepiinid ja opiaadid:

Sevofluraani manustamine sobib kokku veterinaarias tavaliselt kasutatavate bensodiasepiinide ja
opiaatidega. Sevofluraani, nagu teistegi inhaleeritavate anesteetikumide minimaalne
alveolaarkontsentratsioon vaheneb bensodiasepiinide ja opiaatide samaaegsel manustamisel.

Fenotiasiinid ja alfa-2-retseptorite agonistid:

Sevofluraan sobib veterinaarias tavaliselt premedikatsiooniks kasutatavate fenotiasiinide ja alfa-2-
retseptorite agonistidega. Alfa-2-retseptorite agonistidel on anesteetikume sdéstev toime, mistéttu
sevofluraani annust tuleb vastavalt vahendada. Tugeva toimega alfa-2-retseptorite agonistide
kasutamise kohta (medetomidiin, romofidiin ja deksmedetomidiin) premedikatsiooniks on vahe
andmeid. Seeparast tuleb nende kasutamisel olla ettevaatlik. Alfa-2-retseptorite agonistid pdhjustavad
bradlkardiat, mis v6ib tekkida nende kasutamisel koos sevofluraaniga. Antikoliinergiliste preparaatide
manustamisega vdib bradiikardia kérvaldada.

Antikoliinergilised ained:
Uuringud koertel ja kassidel naitavad, et antikoliinergiline premedikatsioon sobib
sevofluraanianesteesiaga koertele ja kassidele.

Laboratoorses uuringus anesteesiareziimis atsepromasiini/oksiimorfooni/tiopentaali/sevofluraani
kasutamisega toibusid kdik ravitud koerad kauem vdrreldes koertega, kellele tehti anesteesia ainult
sevofluraaniga.
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Sevofluraani kasutamist koertel koos mittedepolariseerivate muorelaksantidega ei ole hinnatud. On
naidatud, et kassidele on sevofluraanil méningane neuromuskulaarne blokeeriv toime, aga see ilmneb
ainult suurte annuste korral. Inimestel suurendab sevofluraan mittedepolariseerivate
muorelaksantidega esilekutsutud neuromuskulaarse blokaadi tugevust ja kestust. Neuromuskulaarseid
blokeerivaid ained on sevofluraanianesteesiaga kassidel kasutatud ilma igasuguste ootamatute
mdjudeta.

Uleannustamine:

Veterinaarravimi Gleannustamine v6ib pbhjustada stigavat respiratoorset depressiooni. Seepérast tuleb
hingamist hoolikalt jélgida ja toetada vajaduse korral hapniku lisamise ja/vi ventileerimisele
kaasaaitamisega.

Raske kardiopulmonaarse depressiooni korral katkestada sevofluraani manustamine, tagada, et
hingamisteed oleksid vabad, ja alustada abistatud v&i kontrollitud ventileerimist puhta hapnikuga.
Kardiovaskulaarset depressiooni tuleb ravida plasmaekspandrite, vererdhku tostvate preparaatide,
arlitmiaravimite vi muude sobivate meetoditega.

Sevofluraani vahese lahustuvuse tottu veres vdib kontsentratsiooni tdus kutsuda esile kiireid
hemodiinaamilisi muutusi (annusest sdltuvat verer6hu langust), vBrreldes teiste lenduvate
anesteetikumidega. Vererdhu lemaérast langust vai respiratoorset depressiooni vdib korrigeerida
sevofluraani sissehingatava kontsentratsiooni vahendamisega vdi manustamise katkestamisega.

7. Kdérvaltoimed

Koer ja kass:

Véga sage hiipotensioon®;

(kdrvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem alaniinaminotransferaasi (ALT) aktiivsuse suurenemine? 3,
kui 1 loomal 10-st ravitud loomast): | aspartaataminotransferaasi (AST) aktiivsuse suurenemine?
% laktaatdehiidrogenaasi (LDH) sisalduse suurenemine? 4,
uldbilirubiini sisalduse suurenemine® *:

leukotsiitoos? *;

lihaspinged, fastsikulatsioon;

erutus;

tahhiipnoe, apnoe;

oksendamine

Sage respiratoorne depressioon®;

(1 kuni 10 loomal 100-st ravitud bradiikardia®

loomast):

Vdga harv soudmisliigutused,;

(vahem kui 1 loomal 10 000-st iiveldus, suurenenud suljeeritus;

ravitud loomast, kaasa arvatud tsianoos;

uksikjuhud): enneaegsed ventrikulaarsed kokkutdmbed, kardiaalne

depressioon’;
respiratoorne depressioon’;
maliigne hiipertermia®

! Hiipotensioon sevofluraananesteesia ajal voib pdhjustada verevoolu vihenemist neerudes.

2 Koertel vib esineda mooduvat AST, ALT, LDH ja bilirubiini véértuste ning valgete vereliblede arvu
suurenemist.

¥ Kassidel vaib esineda modduvat AST ja ALT sisalduse suurenemist, kuid maksaensiiimid jadvad
tavaliselt normi piiridesse.

* Ainult koertel.
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® Respiratoorne depressioon on annusest sdltuv; seetdttu tuleb sevofluraananesteesia ajal hoolikalt
jalgida hingamist ja soovitud sevofluraanikontsentratsiooni vastavalt kohandada.

® Anesteetikumidest péhjustatud bradiikardia on pdérduv antikolinergiliste ravimite manustamisega.
" Liigne kardiopulmonaalne depressioon.

8 Ei saa vilistada, et sevofluraan vaib tundlikel koertel ja kassidel pdhjustada pahaloomulise
hiipertermia episoode.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See véimaldab ravimi ohutuse pidevat jalgimist. Kui taheldate
likskdik milliseid kGrvaltoimeid, isegi neid, mida pole kaesolevas pakendi infolehes mainitud, voi
arvate, et veterinaarravim ei toimi, votke kdigepealt hendust oma loomaarstiga. Samuti vdite teatada
mis tahes kérvaltoimetest ravimi mutgiloa hoidjale vdi ravimi midgiloa hoidja kohalikule esindajale,
kasutades kdesoleva infolehe 186pus esitatud kontaktandmeid vai riiklikku teavitusststeemi: {riikliku
slisteemi andmed}.

8. Annustamine loomaliigiti, manustamisviis(id) ja -meetod

Sissehingatav kontsentratsioon:

Veterinaarravimi tuleb manustada inhalaatoriga, mis on spetsiaalselt kalibreeritud sevofluraani
kasutamiseks, et véljuva aine kontsentratsiooni saaks tapselt reguleerida. Veterinaarravimi ei sisalda
stabilisaatorit ega mdjuta mingil viisil nende inhalaatorite kalibreerimist ega t60d. Sevofluraani tuleb
manustada individuaalselt vastavalt koera v@i kassi reageerimisele.

Premedikatsioon:

Premedikatsiooni vajalikkus ja valik jadb loomaarsti otsustada. Premedikatsiooniks kasutatavate
preparaatide anesteesia-eelsed annused voivad olla vaiksemad, kui on ette nahtud nende
kasutamisjuhistes nende kasutamiseks ainsa ravimina.

Anesteesia esilekutsumine:

Kirurgilise sevofluraanianesteesia esilekutsumiseks maski abil tervel koeral kasutatakse sevofluraani
5-7%-list sissehingatavat kontsentratsiooni hapnikuga ja kassil sevofluraani 6-8%-list
kontsentratsiooni hapnikuga. Sellise kontsentratsiooniga vdib oodata Kirurgilise anesteesia tekkimist 3
kuni 14 minuti jooksul koertel ja 2 kuni 3 minuti jooksul kassidel. Sevofluraani kontsentratsioon
anesteesia esilekutsumiseks seatakse kas kohe algkontsentratsioonina vdi saavutatakse 1-2 minuti
jooksul jark-jargult. Premedikatsiooni kasutamine anesteesia esilekutsumiseks vajalikku
sevofluraanikontsentratsiooni ei mdjuta.

Anesteesia alalhoidmine:

Sevofluraani vBib kasutada anesteesia alalhoidmiseks pérast selle esilekutsumist sevofluraaniga maski
kaudu vdi esilekutsumist suistitavate ainetega. Anesteesia alalhoidmiseks vajalik
sevofluraanikontsentratsioon on palju vaiksem, kui on vajalik selle esilekutsumiseks.

Premedikatsiooni kasutamisel v8ib kirurgilise anesteesia jarku tervel koeral alal hoida 3,3-3,6%-lise
inhaleeritava kontsentratsiooniga. Premedikatsiooni puudumisel v3ib saavutada tervel koeral
kirurgilise anesteesia jargu inhaleeritava sevofluraani 3,7-3,8%-lise kontsentratsiooniga. Kassidel
hoitakse kirurgilist anesteesiat alal sevofluraani 3,7-4,5%-lise kontsentratsiooniga. Kirurgilise
stimulatsiooni korral v8ib osutada vajalikuks sevofluraani kontsentratsiooni t@sta. Siistitavate
anesteesiat esilekutsuvate ainete kasutamine ilma premedikatsioonita mojutab alalhoidmiseks
vajalikku sevofluraanikontsentratsiooni vihe. Anesteesiareziimid, mis sisaldavad premedikatsiooni
opiaadi, alfa-2-retseptorite agonisti, bensodiasepiini v8i fenotiasiiniga, vbimaldavad kasutada
anesteesia alalhoidmiseks vdiksemaid sevofluraanikontsentratsioone.

9. Soovitused 6ige manustamise osas

Ainult inhalatsiooniks, kasutades sobivat kandegaasi. SevoFlod tuleb manustada inhalaatoriga, mis on
spetsiaalselt kalibreeritud kasutamiseks sevofluraaniga, et véljuva aine kontsentratsiooni saaks tapselt
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reguleerida. SevoFlo ei sisalda stabilisaatorit ega mdjuta mingil viisil nende inhalaatorite
kalibreerimist ega t66d.

Uldanesteesiat tuleb manustada individuaalselt olenevalt koera vGi kassi reageerimisest.

10. Keeluajad

Ei rakendata.

11. Sailitamise eritingimused

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Mitte hoida kullmkapis.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

Arge kasutage veterinaarravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud sildil parast ,,Exp.«.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

12. ErinBuded ravimpreparaadi havitamiseks

Kasutamata jdanud ravimeid ega jadtmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi v0i selle jaatmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kdrvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissusteeme.
Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

13. Veterinaarravimite klassifikatsioon

Retseptiravim.

14. Maudgiloa number (numbrid) ja pakendi suurused
EU/2/02/035/007

Pappkarbis, mis sisaldab 250 ml polietiileennaftalaatpudelit (PEN) Quik-Fil-korgiga.

15. Pakendi infolehe viimase l&bivaatamise kuupéev
{pp.kk.aaaa}

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktandmed

Mitgiloa hoidja:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Ravimipartii vabastamise eest vastutav tootja:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Itaalia

Kohalikud esindajad ja kontaktandmed v@imalikest kdrvaltoimetest teatamiseks:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny0auka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benarusa

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nédmésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Ecuphar Veterinaria, S.L.U.

C/Cerdanya 10-12 Planta 6

Sant Cugat del Vallés

ES-08173 Barcelona

Espafia

Tel: +34 93 5955000
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovi¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmdrku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Belphar Lda.

Sintra Business Park, Edificio 1 — Escritorio 2K
Zona Industrial da Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: +351 308 808 321
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.,

Viale Francesco Restelli, 3/7, piano 1,
20124 Milano

Italia

Tel: +39 02 829 506 04
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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