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1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SevoFlo 100 % w/w inhalaatiohdyry, neste koiralle ja kissalle

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi g sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Sevofluraani 1000 mg

Kirkas, variton neste.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttbaiheet kohde-eldinlajeittain

Anestesian induktioon ja yllapitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa elaimille, joiden tiedetédan olevan yliherkkia sevofluraanille tai muille halogenoiduille
anestesia-aineille.

Ei saa kayttaa eldimille, joilla tiedetddn olevan tai joilla epdill4an olevan geneettinen alttius
pahanlaatuiseen hypertermiaan.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdyttodn kohde-eléinlajilla:

Halogenoidut, haihtuvat anesteetit voivat reagoida kuivien hiilidioksidia (CO) absorboivien aineiden
kanssa muodostaen hiilimonoksidia (CO), mika voi joillakin koirilla nostaa
karboksihemoglobiinitasoja. Tdmén reaktion minimoimiseksi tulee takaisinhengitys-

anestesiamenetelmad kaytettdessé varmistua siitd, ettd elainléake ei kulkeudu kuivumaan péésseen
natronkalkin tai bariumhydroksidin I&pi.

Inhalaatioaineiden (sevofluraani mukaan lukien) ja hiilidioksidia (CO.) absorboivien aineiden vélinen
eksoterminen reaktio lisdantyy, kun hiilidioksidia absorboiva aine kuivuu, kuten esimerkiksi silloin,
kun kuivaa kaasua on pitk&én virrannut hiilidioksidia absorboivaa ainetta sisaltavien séiliéiden lapi.
Harvoja tapauksia liiallisesta lammaontuotosta, anestesialaitteen savuamisesta ja/tai tulipalosta on
raportoitu kuivuneen hiilidioksidia absorboivan aineen ja sevofluraanin k&yton yhteydessa. Anestesian
odotetun syvyyden epatavallinen pinnallistuminen hdyrystimen asetuksiin verrattuna voi olla merkki
hiilidioksidia absorboivaa ainetta siséltdvan sailion ylikuumenemisesta.

Jos epéilldén, etté hiilidioksidia absorboiva aine saattaa olla kuivunut, se tdytyy vaihtaa uuteen.
Useimpien hiilidioksidia absorboivien aineiden vari-indikaattori ei valttdmattd muutu kuivumisen
seurauksena. Merkittdvan varimuutoksen puuttumista ei sen takia tule pitéa takeena riittavasta



hydraatiosta. Hiilidioksidia absorboivat aineet tulee véri-indikaattorin tilasta riippumatta sdannéllisesti
vaihtaa uusiin.

Sevofluraanin ja natronkalkin tai bariumhydroksidin interaktion seurauksena kehittyy 1,1,3,3,3-
pentafluoro-2-(fluorometoksi)propeenia (CsH2FsO), joka tunnetaan mydés nimelld A-yhdiste.
Bariumhydroksidin kanssa tapahtuva reaktio tuottaa enemman A-yhdistettd kuin natronkalkin kanssa
tapahtuva reaktio. Sen pitoisuus suljetussa jarjestelmassa nousee lisédantyvien
sevofluraanipitoisuuksien ja vahenevien uusien kaasuvirtausannosten myéta. Sevofluraanin
hajoamisen natronkalkissa on todettu lisddntyvan lampdtilan noustessa. Hiilidioksidin reaktiossa
absorboivien aineiden kanssa kehittyy lamp6a. Lampdtilan nousu maéraytyy imeytyneen hiilidioksidin
mé&arén mukaan, mika puolestaan on riippuvainen uudesta kaasuvirrasta anestesian
Kiertojarjestelmaan, koiran metabolisesta tilasta ja ventilaatiosta. Vaikka A-yhdiste on
annosriippuvainen munuaismyrkky rotilla, sen munuaistoksisuuden mekanismia ei tunneta.
Pitkakestoista, hidasta sevofluraanianestesiaa tulee valttaa, koska on olemassa A-yhdisteen kertymisen
vaara.

Sevofluraanin pitoisuuden lisédminen anestesian yllapidon aikana laskee verenpainetta
annosriippuvaisesti. Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, nditd hemodynaamisia muutoksia
voi ilmaantua nopeammin kuin muita haihtuvia anesteetteja kdytettdessa. Valtimoverenpainetta on
tarkkailtava lyhyin véliajoin sevofluraanianestesian aikana. Valmiudet tekohengitykseen, liséhapen
antoon ja verenkierron elvyttdmiseen tulee olla valittémasti saatavilla. Verenpaineen liialliset laskut tai
hengityslama voivat liittyd anestesian syvyyteen ja ne voidaan korjata vahentdmalla
sisddnhengitettavan sevofluraanin pitoisuutta. Sevofluraanin heikko liukenevuus edesauttaa myos
nopeata eliminaatiota keuhkojen kautta. Tiettyjen steroideihin kuulumattomien
tulehduskipulddkkeiden munuaismyrkyllisyys perioperatiivisessa kdytdssd voi hypotensiotilojen takia
lisddntyéa sevofluraanianestesian aikana. Munuaisverenkierron yllapitamiseksi on hypotensiotapausten
(keskivaltimopaine alle 60 mmHg) pitkittymista véltettava koirilla ja kissoilla sevofluraanianestesian
aikana.

Kaikkien haihtuvien anestesia-aineiden tavoin sevofluraani voi aiheuttaa hypotensiota
hypovoleemisille eldimille esimerkiksi tarvittaessa kirurgista toimenpidetta loukkaantumisen
aiheuttaman vamman korjaamiseksi. Talléin on annettava pienempia annoksia yhdistelmana sopivien
Kipuldakkeiden kanssa.

Sevofluraani voi laukaista malignin hypertermiakohtauksen herkilla koirilla ja kissoilla. Jos maligni
hypertermia kehittyy, anesteetin anto tulee vélittdmasti keskeyttad ja antaa 100 % happea kayttamalla
uusia anestesialetkuja ja takaisinhengityspussia. Asianmukainen hoito on aloitettava valittémasti.

Sairaat tai heikkokuntoiset koirat ja kissat

Sevofluraanin annoksia voi olla tarpeen séatdaa vanhoille tai heikkokuntoisille eldimille
tapauskohtaisesti. Vanhoille koirille anestesian yllapitoon tarvittavia annoksia on ehké pienennettava
noin 0,5 %:lla (so. 2,8 %-3,1 % esiladkitysta saaneille vanhoille koirille ja 3,2 %-3,3 % vanhoille
koirille, jotka eivat ole saaneet esilaakitystd). Tietoja yllapitoannoksen séatamisesté kissoille ei ole.
Annoksen saatdminen on siksi eldinladkarin harkinnassa. Kliininen kokemus sevofluraanin annosta
munuais-, maksa- tai kardiovaskulaarista vajaatoimintaa poteville elédimille on vahaista, mutta se on
osoittanut, ettd sevofluraanin kaytto naissa tiloissa on turvallista. On kuitenkin suositeltavaa, ettad naita
eldimia seurataan tarkoin sevofluraanianestesian aikana.

Sevofluraani voi hieman lisatd kallonsisaisté painetta (ICP) normokapniatiloissa koirilla. Jos koiralla
on padvammoja tai jokin muu sellainen sairaus, jonka vuoksi kallonsisaisen paineen nousun (ICP)
vaara on suurentunut, suositellaan hypokapnian indusoimista kontrolloidun hyperventilaation avulla,
jotta valtettdisiin ICP:n muutokset.

On vain vahan tietoja, jotka puoltaisivat sevofluraanin turvallisuutta alle 12 viikon ikéisille elaimille.
Siksi sitd saa kdyttda ndiden eldinten hoitoon vain vastaavan eldinladkérin hyoty—riski-arvion
mukaisesti.



Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Seuraavat suositukset on annettu sevofluraanihoyryille altistumisen minimoiseksi:

o Kun vain mahdollista, k&ytd mansetillista endotrakeaalista putkea eldinld&dkkeen antoon
anestesian yll&pidossa.

o Vélta hengitysmaskin kéyttéa pidentyneen induktion ja yleisanestesian yllapidossa.

o Varmista, ettd leikkaussali ja eldinten toipumistilat on varustettu asianmukaisilla tuuletus- tai
anestesiakaasujen poistojarjestelmilla anestesiahdyryjen keréytymisen valttdmiseksi.

) Kaikesta poisto-/puhdistusjérjestelmien riittdvéstd huollosta on huolehdittava asianmukaisesti.

Raskaana olevat ja imettévéat naiset eivat saa olla missadn tekemisissé valmisteen kanssa ja

heidan on valtettava leikkaussaleja ja eldinten toipumistiloja.

Eldinladkkeen késittelyssd on oltava varovainen, ja kaikki roiskeet on siivottava valittdmaésti.

Al4 sisadnhengita hdyrya suoraan keuhkoihisi.

Vélta saamasta ainetta suuhun.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat vaurioittaa maksaa. Tamaé on toistuvien altistusten

jalkeen hyvin satunnaisesti havaittu idiosynkraattinen vaikutus.

o Hiilisuodattimien kayttda puhdistuslaitteissa pidetddn ympaéristdn kannalta hyvana tapana.

Silmien suora altistus voi aiheuttaa véhaista arsytysta. Jos silmat joutuvat hoyrylle alttiiksi, niita taytyy
huuhdella runsaalla vedelld 15 minuutin ajan. Laékérin hoitoon on hakeuduttava, jos arsytys on
pitk&aikaista.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, on iho pestéva runsaalla vedella.
Liiallisen sevofluraanialtistuksen (inhalaatio) oireet ihmisell& ovat hengitysdepressio, verenpaineen
litallinen lasku, sydamen harvalyontisyys, varistykset, pahoinvointi ja paansarky. Jos naita oireita

ilmenee, henkild taytyy siirtdé pois altistuksen alaisuudesta ja toimittaa laakarin hoitoon.

Ladkarille:
Huolehdi, etta hengitystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista seka tukihoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:
Ei oleellinen.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin yleinen Alentunutta verenpaine (Hypotensio)®

(> 1 eldin 10 hoidetusta el&dimesta): Aspartaattiaminotransferaasin (ASAT) 23,
alaniiniaminotransferaasin (ALAT) 23,
laktaattidehydrogenaasin (LDH)?*, bilirubiinin®* nousu
Valkosolujen maaran nousu®*

Lihasjannitys, lihasten nykiminen

Kiihtyneisyys

Nopeutunut hengitys, hengityspyséhdys

Oksentelu
Yleinen Hengityslama®
(1-10 eldint4 100 hoidetusta Bradykardia®
eldimesta):
Hyvin harvinainen Polkuliikkeet
(< 1 eldin 10 000 hoidetusta Yokkaily, syljeneritys
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset Syanoosi
mukaan luettuina): Ennenaikainen kammionsupistus, syddmen toiminnan

lamaantuminen’
Hengityksen lamaantuminen’
Maligni hypertermiakohtaus®




*hypotension seurauksena voi olla munuaisverenkierron vaheneminen.

%koirilla ASAT:n, ALAT:n, LDH:n, bilirubiinin ja valkosolujen méaran ohimenevaa nousua
*kissoilla ASAT:n ja ALAT:n ohimenevia nousua , maksaentsyymipitoisuudet pysyvét kuitenkin
yleensd normaaliarvojen rajoissa.

*vain koirilla.

Sannosriippuvainen hengityslama, minka vuoksi hengitystd on monitoroitava huolellisesti ja
sisdénhengitettdvaa sevofluraanipitoisuutta on saddettdva sen mukaisesti.

Sanestesia-aineen aiheuttama bradykardia voidaan korjata antikolinergisia aineita antamalla.
’sydamen toiminnan liiallinen lamaantuminen.

8sevofluraani saattaa aiheuttaa herkilla koirilla ja kissoilla maligneja hypertermiakohtauksia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetadn mieluiten eldinlaédkarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaakkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole varmistettu. Kliinistd kokemusta on
kuitenkin jonkin verran propofoli-induktion jélkeisesta sevofluraanin kaytdsta narttujen
keisarileikkauksissa eika kdytdn yhteydessa havaittu ei-toivottuja vaikutuksia nartussa eika pennuissa.
Kéyté ainoastaan hoidosta vastaavan eldinladakérin tekemaan hyoty-haitta-arvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Laskimonsisaiset anesteetit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopivaa laskimonsisaisesti annosteltavien barbituraattien ja
propofolin seké kissoilla alfaksalonin ja ketamiinin kanssa. Koirilla tiopentaalin samanaikainen
annostelu voi kuitenkin hiukan lisétd herkkyyttd saada adrenaliinin aiheuttamia rytmihairigita.

Bentsodiatsepiinit ja opioidit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopivaa eldinten ladkehoidossa yleisesti kaytettyjen
bentsodiatsepiinien ja opioidien kanssa. Muiden inhaloitavien anesteettien tapaan, sevofluraanin
MAC-arvot laskevat bentsodiatsepiinien ja opioidien samanaikaisen annostuksen aikana.

Fenotiatsiinit ja alfa.- agonistit:

Sevofluraani on yhteensopiva fenotiatsiinien ja alfaz-agonistien kanssa, joita kdytetdan eldinten
ladkehoidossa yleisesti. Alfas-agonisteilla on anesteetteja sadstava vaikutus ja siitd syysta
sevofluraanin annosta tulee vastaavasti pienentéé. Esilaakityksend kaytettyjen hyvin potenttien alfa.-
agonistien (medetomidiini, romifidiini ja deksmedetomidiini) vaikutuksista on tietoa vain véhan. Niita
tulee sen takia kayttaa varoen. Alfaz-agonistit aiheuttavat bradykardiaa, jota voi esiintyd, kun niita
kaytetaan yhdessa sevofluraanin kanssa. Bradykardia voidaan korjata antamalla antikolinergisia
aineita.

Antikolinergiset aineet:
Koirilla ja kissoilla tehdyt tutkimukset osoittivat, etté esiladkityksena kaytettavat antikolinergit ovat
yhteensopivia sevofluraanianestesian kanssa koirilla ja Kissoilla.

Laboratoriotutkimuksessa asepromatsiini-oksimorfoni-tiopentaali-sevofluraani -anesteettihoito hidasti
nukutuksesta herddmista kaikilla hoidetuilla koirilla verrattuna sellaisten koirien herddmiseen, joiden
ainoana anesteettina oli sevofluraani.

Sevofluraanin kayttod yhdessa non-depolarisoivien lihasrelaksanttien kanssa ei ole tutkittu koirilla.
Kissoilla sevofluraanilla on osoitettu olevan jonkin verran hermo-lihasliitosta salpaavaa vaikutusta,
mutta se ilmenee vain suurilla annoksilla. IThmisilla sevofluraani lisdd non-depolarisoivien



lihasrelaksanttien aiheuttaman hermo-lihassalpauksen voimakkuutta ja kestoa. Hermo-lihasliitoksen
salpaajia on kaytetty sevofluraanilla anestesoiduille Kissoille, eikd odottamattomia vaikutuksia ole
havaittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Sisdanhengitettava pitoisuus:

El&inl&&ke annetaan erityisesti sevofluraania varten kalibroidulla hdyrystimelld siten, ettd annettava
pitoisuus voidaan tarkasti saataa. Elainlaake ei sisélla stabilointiaineita eiké vaikuta naiden
hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan mill&én lailla. Sevofluraanin annostus taytyy maaritell&
yksil6llisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

Esilaakitys:

Esiladkityksen valttamattomyys ja valinta on jatetty eldinlaékarin paatettavéksi. Ennen anestesiaa
kaytettavien esilaédkitysaineiden annokset voivat olla alhaisempia kuin annokset, jotka on mainittu
kayttoohjeissa kéaytettédessa niitd ainoana anestesia-aineena.

Anestesian induktio:

Kun Kkirurginen anestesia indusoidaan kayttaen hengitysmaskia, terveellé koiralla sisddnhengitettavan
hapen sevofluraanipitoisuus on 5-7 % ja kissalla 6—8 %. Néilla pitoisuuksilla kirurginen anestesia
voidaan saavuttaa koirilla 3—14 minuutissa ja kissoilla 2—3 minuutissa. Induktiovaiheen
sevofluraanipitoisuus voidaan saatad valmiiksi tdhén heti induktion alussa tai nostaa tahén vahitellen
1-2 minuutin kuluessa. Esiladkityksen kayttd ei vaikuta induktioon tarvittavaan
sevofluraanipitoisuuteen.

Anestesian yllapito:

Sevofluraanilla voidaan jatkaa anestesiaa, joka on indusoitu joko sevofluraanilla kéyttaen
hengitysmaskia tai injisoitavilla aineilla. Anestesian yllapitoon tarvittava sevofluraanipitoisuus on
pienempi kuin induktioon tarvittava pitoisuus.

Terveelld koiralla voidaan kirurgista anestesiaa yllapitaa inhaloitavilla 3,3 - 3,6 %:n pitoisuuksilla
esilaékitysta kaytettdessa. Jos esilaakitysté ei kaytetd, 3,7 - 3,8 %:n suuruiset sevofluraanin pitoisuudet
yllapitavat kirurgista anestesiaa terveella koiralla. Kissalla kirurgista anestesiaa yllapitavat 3,7 -

4,5 %:n sevofluraanipitoisuudet. Kirurgisen stimulaation takia sevofluraanipitoisuuden lisédminen voi
olla vélttaméatontd. Silloin kun esildakitysta ei kaytetd, injisoitavien anestesian induktioaineiden
kaytolla on vahaista vaikutusta yllapitoon tarvittaviin sevofluraanipitoisuuksiin. Kun anestesiahoitoon
kaytetaan esiladkityksena opioidia, alfa;-agonistia, bentsodiatsepiinia tai fenotiatsiinia, voidaan
anestesian yllapitoon kayttaa sevofluraanin alempaa pitoisuutta.

3.10 Yliannostuksen oireet (seka tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Eldinladkkeen yliannostus voi aiheuttaa syvan hengityslaman. Hengitysta taytyy sen tahden tarkkailla
huolellisesti ja tukihoitona on annettava tarvittaessa lisdahappea ja/tai hengitysta on avustettava.

Vakavan kardiopulmonaalisen depression sattuessa sevofluraanin anto on keskeytettévé, on
varmistettava, ettd hengitystie on avoin, ja aloitettava avustettu tai kontrolloitu ventilaatio puhtaalla
hapella. Kardiovaskulaarinen depressio taytyy hoitaa plasmalaajentimilla, verenpainetta kohottavilla
ladkkeilld, rytmihairiolaékkeilla tai muita asiaan kuuluvia menetelmia kéyttaen.

Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, pitoisuuden lisaédminen voi aiheuttaa nopeita
hemodynaamisia muutoksia (verenpaineen annosriippuvaista laskua) verrattuna muihin haihtuviin
anestesia-aineisiin. Verenpaineen liiallinen lasku tai hengityslama voidaan korjata pienentdmalla
sisdadnhengitettédvaa sevofluraanipitoisuutta tai lopettamalla annostus.



3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobiladdkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kdyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen.
3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QN01AB08
4.2  Farmakodynamiikka

Sevofluraani on yleisanestesian induktioon ja yllapitoon tarkoitettu, miedonhajuinen inhaloitava
anesteetti. Sevofluraanin pienin keuhkorakkulapitoisuus (MAC) koirilla on 2,36 % ja kissoilla 3,1 %.
Anestesian kirurgisen tason valinnassa kdytetdan ohjeena MAC-arvon kerrannaisarvoja ja tyypillisesti
ne ovat 1,3-1,5 kertaa MAC-arvo.

Sevofluraani saa aikaan tajuttomuuden tilan vaikuttamalla keskushermostoon. Sevofluraani aiheuttaa
vain pientéd nousua aivojen verenkierrossa ja aineenvaihdunnan nopeudessa ja sen kyky lisatéa
kohtauksien voimakkuutta on vain vahainen tai puuttuu kokonaan. Koirilla sevofluraani voi lisata
kallonsisaista painetta kdytettdessa 2,0 kertaa MAC tai sitd suurempia pitoisuuksia hiilidioksidin
normaalin osapaineen (normokapnian) aikana, mutta kallonsisdisen paineen on todettu pysyvén
normaalina aina sevofluraanipitoisuuden MAC-arvoon 1,5 saakka, jos hypokapnia indusoidaan
hyperventilaation avulla. Kissalla sevofluraani ei lisdnnyt kallonsiséista painetta normokapnian aikana.

Sevofluraanin vaikutus sydamen lyontitiheyteen vaihtelee ja sen on todettu voimistuvan ja nousevan
perusarvon ylapuolelle, kun MAC-arvo on alhainen ja pienentyvan MAC-arvon noustessa.
Sevofluraani aiheuttaa systeemisen verenkierron vasodilataatiota ja aikaansaa annosriippuvaista
alenemaa keskivaltimopaineessa, totaalidareisverenkiertovastuksessa, sydamen minuuttivirtauksessa
sek& mahdollisesti myds sydanlihaksen supistumisvoimakkuudessa ja sydanlihaksen
relaksaationopeudessa.

Sevofluraanilla on hengitystd lamaava vaikutus, jolle on luonteenomaista hengitystiheyden
aleneminen. Hengityslama voi aiheuttaa respiratorisen asidoosin ja hengityksen pysahtymisen
(sevofluraanipitoisuuden ollessa 2,0 kertaa MAC tai suurempi) spontaanisti hengittavilla koirilla ja
kissoilla.

Koirilla alle 2,0 kertaa MAC olevat sevofluraanipitoisuudet aiheuttavat pienen nettolisdyksen maksan
kokonaisverenvirtaukseen. Maksan hapensaanti ja -kulutus eivat muuttuneet merkittavasti
pitoisuuksilla, jotka olivat korkeintaan 2,0 kertaa MAC.

Sevofluraanin annostus vaikuttaa negatiivisesti koiran ja kissan munuaisten verenvirtauksen
autoregulaatioon. Sevofluraanianestesiassa olevilla koirilla ja kissoilla tast4 on seurauksena
munuaisten verenvirtauksen lineaarinen lasku ja hypotension lisddntyminen. Tasta huolimatta
munuaisten hapen kulutus on turvattu ja sitd kautta munuaisfunktio sailyy, kun keskivaltimopaine on
yli 60 mmHg koirilla ja kissoilla.

Sevofluraanilla ei kuvattu olevan vaikutusta pernan kokoon kissoilla.



4.3 Farmakokinetiikka

Sevofluraanin farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu kissoilla. Veriliukoisuusvertailujen perusteella
sevofluraanin kertyma@- ja eliminaatiokinetiikan oletetaan olevan kissoilla samankaltainen kuin
koirilla. Kissoja koskevat Kkliiniset tiedot osoittavat, ettd sevofluraanianestesia alkaa nopeasti ja siita
toipuminen on nopeaa.

Vereen tarvitaan minimaalinen sevofluraanimé&aré liuenneena ennen kuin alveolaarinen osapaine on
tasapainossa valtimon osapaineen kanssa, silla sevofluraani liukenee huonosti vereen (veri-
kaasujakaantumiskerroin 30°C:ssa on 0,63 - 0,69). Sevofluraani-induktion aikana alveolaarinen
pitoisuus nousee nopeasti lahelle sisdénhengitettvad pitoisuutta ja sevofluraanin
sisdadnhengitysvaiheen ja uloshengityksen loppuvaiheen pitoisuuksien suhde lahenee 10 minuutissa
arvoa 1. Anestesian induktio on vastaavasti nopea ja anestesian syvyys vaihtelee nopeasti
anesteettipitoisuuden muuttuessa.

Sevofluraanin metaboloituminen koirilla on vahéista (1-5 %). Paaasialliset metaboliitit ovat
heksafluori-isopropanoli (HFIP) seké vapautuvat epaorgaaninen fluoridi ja hiilidioksidi. Fluoridi-
ionipitoisuuksiin vaikuttavat anestesian kesto ja sevofluraanin pitoisuus. Kun HFIP on muodostunut,
se konjugoituu nopeasti glukuronihapon kanssa ja eliminoituu metaboliittina virtsaan. Sevofluraanin
muita metabolisia kulkureitteja ei ole tunnistettu. Koirilla, jotka altistettiin 4 % sevofluraanille 3
tunniksi, todettiin seerumin fluoridin keskimaaraisia huippupitoisuuksia, jotka olivat

20,0 £ 4,8 umol/l. Seerumin fluoridi laski nopeasti anestesian loputtua ja palautui perustasoon 24
tunnin kuluessa anestesian jalkeen.

Sevofluraanin eliminoituminen on luonteeltaan kaksivaiheinen: nopeaa alkuvaihetta seuraa hitaampi
vaihe. Lahtoyhdiste (dominoiva osa) eliminoituu keuhkojen kautta. Hitaan eliminoitumisvaiheen
puoliintumisaika on noin 50 minuuttia. Eliminoituminen verestd on lahes taydellinen 24 tunnin
kuluessa. Eliminoituminen rasvakudoksesta on hitaampaa kuin eliminoituminen aivoista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittéavat yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 3 vuotta

5.3  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ala sailyta yli 25°C.

Al séilyta kylmaéssa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Pahvipakkaus, joka sisaltdd Quik-Fil -sulkimella varustetun polyeteeninaftalaatista (PEN) valmistetun
250 ml:n pullon.



5.5 Erityiset varotoimet kdyttdmattomien eldinladkkeiden tai niisté perdaisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetaan laakkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyjé seka kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/02/035/007

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontamispaivamaara: 11.12.2002

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaarays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.
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LITE N

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA

PAHVIPAKKAUS

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SevoFlo 100 % w/w inhalaatiohdyry, neste

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Sevofluraani 1000 mg/g

3. PAKKAUSKOKO

250 ml

4, KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

| 5.  KAYTTOAIHEET

| 6. ANTOREITIT

Inhalaatioon.

| 7. VAROAJAT

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 9. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sailyta yli 25 °C.
Ala sdilyta kylmassa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.
Pida pullo ulkopakkauksessa.

10. MERKINTA “LUE PAKKAUSSELOSTE ENNEN KAYTTOA”

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
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11. MERKINTA “ELAIMILLE”

Elaimille.

12. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

Ei lasten nakyville eika ulottuville.

13. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

14. MYYNTILUVAN NUMEROT

EU/2/02/035/007

| 15, ERANUMERO

Lot {numero}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA SISAPAKKAUKSESSA

PULLO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

SevoFlo 100 % w/w inhalaatiohdyry, neste.

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Sevofluraani 1000 mg/g

3. KOHDE-ELAINLAJI(T)

Koira ja kissa.

4. ANTOREITIT

Inhalaatioon.
Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5.  VAROAJAT

‘ 6. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 7. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Al sailyta yli 25 °C.
Ala sdilyta kylmassa.
Pida pullo tiiviisti suljettuna.
Pida pullo ulkopakkauksessa.

8. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Zoetis Belgium

|9. ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
1. Elainlaakkeen nimi

SevoFlo 100 % w/w inhalaatiohdyry, neste koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksi g sisaltaa:

Vaikuttava aine:
Sevofluraani 1000 mg

Kirkas, varitdn neste.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Koira ja kissa.

4. Kayttdaiheet

Anestesian induktioon ja yllapitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa eldimille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia sevofluraanille tai muille halogenoiduille
anestesia-aineille.

Ei saa kayttaa elaimille, joilla tiedetdén olevan, tai joilla epéilladn olevan geneettinen alttius
pahanlaatuiseen hypertermiaan.

6. Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Halogenoidut, haihtuvat anesteetit voivat reagoida kuivien hiilidioksidia (CO_) absorboivien aineiden
kanssa muodostaen hiilimonoksidia (CO), miké voi joillakin koirilla nostaa
karboksihemoglobiinitasoja. Tdméan reaktion valttamiseksi tulee varmistua siita, etté eldinlaéke ei
kulkeudu kuivumaan paasseen natronkalkin tai bariumhydroksidin lapi.

Sevofluraanin ja hiilidioksidia (CO.) absorboivien aineiden vélinen eksoterminen reaktio lisdantyy,
kun hiilidioksidia absorboiva aine kuivuu, kuten esimerkiksi silloin, kun kuivaa kaasua on pitkaan
virrannut hiilidioksidia absorboivaa ainetta sisaltavien sdilididen lapi. Harvoja tapauksia liiallisesta
lammdntuotosta, anestesialaitteen savuamisesta ja/tai tulipalosta on raportoitu kuivuneen hiilidioksidia
absorboivan aineen ja sevofluraanin kayton yhteydessd. Anestesian odotetun syvyyden epétavallinen
pinnallistuminen hoyrystimen asetuksiin verrattuna voi olla merkki hiilidioksidia absorboivaa ainetta
siséltavan séilion ylikuumenemisesta.

Jos epdilldan, ettd hiilidioksidia absorboiva aine saattaa olla kuivunut, se tytyy vaihtaa uuteen.
Useimpien hiilidioksidia absorboivien aineiden vari-indikaattori ei valttamattd muutu kuivumisen
seurauksena. Merkittdvan varimuutoksen puuttumista ei sen takia tule pitaa takeena riittavasta
hydraatiosta. Hiilidioksidia absorboivat aineet tulee véri-indikaattorin tilasta riippumatta sdannéllisesti
vaihtaa uusiin.
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Sevofluraanin ja natronkalkin tai bariumhydroksidin interaktion seurauksena kehittyy 1,1,3,3,3-
pentafluoro-2-(fluorometoksi)propeenia (CsH2FsO), joka tunnetaan myods nimelld A-yhdiste.
Bariumhydroksidin kanssa tapahtuva reaktio tuottaa enemman A-yhdistettd kuin natronkalkin kanssa
tapahtuva reaktio. Sen pitoisuus suljetussa jarjestelméssa nousee liséantyvien
sevofluraanipitoisuuksien ja vahenevien uusien kaasuvirtausannosten myéta. Sevofluraanin
hajoamisen natronkalkissa on todettu lisdantyvan lampdtilan noustessa. Hiilidioksidin reaktiossa
absorboivien aineiden kanssa kehittyy lamp6é. Lampdtilan nousu méaérdytyy imeytyneen hiilidioksidin
maéaaran mukaan, mika puolestaan on riippuvainen uudesta kaasuvirrasta anestesian
Kiertojarjestelmaén, koiran metabolisesta tilasta ja ventilaatiosta. Vaikka A-yhdiste on
annosriippuvainen munuaismyrkky rotilla, sen munuaistoksisuuden mekanismia ei tunneta.

Sevofluraanin pitoisuuden suurentaminen ylldpitoanestesian aikana laskee verenpainetta
annosriippuvaisesti. Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, nditd hemodynaamisia muutoksia
voi ilmaantua nopeammin kuin muita haihtuvia anesteetteja kéytettdessa. Valtimoverenpainetta on
tarkkailtava lyhyin véliajoin sevofluraanianestesian aikana. Valmiudet tekohengitykseen, lisdahapen
antoon ja verenkierron elvyttdmiseen tulee olla valittomasti saatavilla. VVerenpaineen liialliset laskut tai
hengitysdepressio voivat liittya anestesian syvyyteen ja ne voidaan korjata vahentamalla
sisddnhengitettavan sevofluraanin pitoisuutta. Sevofluraanin heikko liukenevuus edesauttaa myds
nopeata eliminaatiota keuhkojen kautta. Tiettyjen steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuldakkeiden munuaismyrkyllisyys perioperatiivisessa kaytdssa voi lisdantya
hypotensiotilojen takia sevofluraanianestesian aikana. Munuaisverenkierron séilyttamiseksi taytyy
hypotensiotapahtumien (keskivaltimopaine alle 60 mmHg) pitkittymista valttaa koirilla ja kissoilla
sevofluraanianestesian aikana.

Kaikkien haihtuvien anestesia-aineiden tavoin sevofluraani voi aiheuttaa hypotensiota
hypovoleemisille eldimille esimerkiksi tarvittaessa kirurgista toimenpidetta loukkaantumisen
aiheuttaman vamman korjaamiseksi. Tall6in on annettava pienempid annoksia yhdistelméanéa sopivien
Kipul&dékkeiden kanssa.

Sevofluraani voi aiheuttaa maligneja hypertermiakohtauksia koirilla ja kissoilla, joilla on niihin
taipumusta. Jos maligni hypertermia kehittyy, tulee anesteetin anto valittémasti keskeyttéé ja antaa
100 % happea uusia anestesialetkuja ja takaisinhengityspussia kayttamalla. Asianmukainen hoito on
aloitettava valittdmasti.

Sairaat tai heikkokuntoiset koirat ja kissat:

Vanhoilla tai heikkokuntoisilla eldimill& sevofluraanin annoksia voi olla tarpeen saataa
tapauskohtaisesti. Vanhoilla koirilla yllapitoanestesiaan tarvittavia annoksia on ehka pienennettava 0,5
%:lla (so. 2,8 %-3,1 % esilaakitysta saaneille vanhoille koirille ja 3,2 %-3,3 % vanhoille koirille, jotka
eivét ole saaneet esiladkitystd). Tietoja yllapitoannoksen saatamisesta kissoille ei ole. Annoksen
saataminen on siksi eldinlaakarin harkinnassa. Kliininen kokemus sevofluraanin annosta munuais-,
maksa- tai kardiovaskulaarista vajaatoimintaa poteville eldimille on vahdistd, mutta se on osoittanut,
ettd sevofluraanin kéytto ndissa tiloissa on turvallista. On kuitenkin suositeltavaa, etta ndité eldimia
seurataan tarkoin anestesian aikana.

Sevofluraani voi hieman lisatd kallonsisaisté painetta (ICP) normokapniatiloissa koirilla. Jos koiralla
on padvammoja tai jokin muu sellainen sairaus, jonka vuoksi kallonsiséisen paineen nousun (ICP)
vaara on suurentunut, suositellaan hypokapnian indusoimista kontrolloidun hyperventilaation avulla,
jotta valtettdisiin ICP:n muutokset.

On vain vahan tietoja, jotka puoltaisivat sevofluraanin turvallisuutta alle 12 viikon ikéisille elaimille.
Siksi sitd saa kéyttda ndiden eldinten hoitoon vain vastaavan eldinladkérin hyoty—riski-arvion
mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Seuraavat suositukset on annettu sevofluraanihdyryille altistumisen minimoiseksi:
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o Kun vain mahdollista, kdytd mansetillista endotrakeaalista putkea elainladkkeen antoon
anestesian yllapidossa.

) Vélta hengitysmaskin kéyttda pidentyneen induktion ja yleisanestesian yllapidossa.

) Varmista, ettd leikkaussalit ja eldinten toipumistilat on varustettu asianmukaisilla tuuletus- tai
anestesiakaasujen poistojarjestelmilld anestesiahdyryjen kerdytymisen valttamiseksi.

o Kaikkien poisto-/puhdistusjérjestelmien riittdvastd huollosta on huolehdittava asianmukaisesti.

Raskaana olevat ja imettavat naiset eivét saa olla missédén tekemisissé valmisteen kanssa ja

heidan on valtettava leikkaussaleja ja eléinten toipumistiloja.

Elainlaékkeen kasittelyssa taytyy olla varovainen, ja kaikki roiskeet on siivottava valittémasti.

Ala sisaanhengita hoyrya suoraan keuhkoihisi.

Valt4 saamasta ainetta suuhun.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat vaurioittaa maksaa. Tama on toistuvien altistusten

jalkeen hyvin satunnaisesti havaittu idiosynkraattinen vaikutus.

o Hiilisuodattimien kaytt6d puhdistuslaitteissa pidetddn ympériston kannalta hyvana tapana.

Silmien suora altistus voi aiheuttaa vahaista arsytysta. Jos silmét joutuvat hoyrylle alttiiksi, niitd taytyy
huuhdella runsaalla vedelld 15 minuutin ajan. L&&k&rin hoitoon on hakeuduttava, jos arsytys on
pitkaaikaista.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, on iho pestévé runsaalla vedella.

Liiallisen sevofluraanialtistuksen (inhalaatio) oireet ihmisell& ovat hengitysdepressio, verenpaineen
liiallinen lasku, sydamen harvalydntisuus, varistykset, pahoinvointi ja paénsarky. Jos néita oireita
ilmenee, henkil taytyy siirtadd pois altistuksen alaisuudesta ja toimitettava ladkarin hoitoon.

Ladkarille:
Huolehdi, ettd hengistystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista seka tukihoitoa.

Tiineys ja laktaatio:

Eldinlaakkeen turvallisuutta tiineyden tai laktaation aikana ei ole varmistettu. Kliinista kokemusta on
kuitenkin jonkin verran propofoli-induktion jélkeisesta sevofluraanin kdytosta narttujen
keisarileikkauksissa eika kayton yhteydessé havaittu ei-toivottuja vaikutuksia nartussa eiké pennuissa.
Kéayté ainoastaan hoidosta vastaavan elainlaakéarin tekemaan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden eldinlagdkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Laskimonsisaiset anesteetit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva laskimonsisaisesti annosteltavien barbituraattien ja propofolin
seka kissoilla alfaksalonin ja ketamiinin kanssa. Koirilla tiopentaalin samanaikainen antaminen voi
kuitenkin hiukan lisata herkkyytta saada adrenaliinin aiheuttamia rytmihairigita.

Bentsodiatsepiinit ja opioidit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva eléinten ladkehoidossa yleisesti kdytettyjen
bentsodiatsepiinien ja opioidien kanssa. Muiden inhaloitavien anesteettien tapaan sevofluraanin pienin
keuhkorakkulapitoisuus (MAC) laskee, kun bentsodiatsepiineja ja opioideja annetaan samanaikaisesti.

Fenotiatsiinit ja alfa2-agonistit:

Sevofluraani on yhteensopiva eldinten ladkinnéssa yleisesti kdytettyjen fenotiatsiinien ja alfa,-
agonistien kanssa. Alfa; -agonisteilla on anesteetteja sadstava vaikutus ja siitd syysta sevofluraanin
annosta taytyy vastaavasti pienentad. Esilaékityksend kdytettyjen hyvin potenttien alfas-agonistien
(medetomidiini, romifidiini ja deksmedetomidiini) vaikutuksista on tietoa vain véhan. Niitd tulee sen
takia kayttaa varoen. Alfas-agonistit aiheuttavat bradykardiaa, jota voi esiintyd, kun niita kdytetdan
yhdessa sevofluraanin kanssa. Bradykardia voidaan korjata antamalla antikolinergisia aineita.

Antikolinergiset aineet:

Koirilla ja kissoilla tehdyt tutkimukset osoittivat, etté esiladkityksend kdytettavat antikolinergit ovat
yhteensopivia sevofluraanianestesian kanssa koirilla ja kissoilla.
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Laboratoriotutkimuksessa asepromatsiini-oksimorfoni-tiopentaali-sevofluraani -anesteettihoito hidasti
nukutuksesta heradmista kaikilla hoidetuilla koirilla verrattuna herddmiseen sellaisilla koirilla, joiden
ainoana anesteettina oli sevofluraani.

Sevofluraanin kayttdd yhdessa non-depolarisoivien lihasrelaksanttien kanssa ei ole tutkittu koirilla.
Kissoilla sevofluraanilla on osoitettu olevan jonkin verran hermo-lihasliitosta salpaavaa vaikutusta,
mutta se ilmenee vain suurilla annoksilla. Ihmisilla sevofluraani lisad non-depolarisoivien
lihasrelaksanttien aiheuttaman hermo-lihassalpauksen voimakkuutta ja kestoa. Hermo-lihasliitoksen
salpaajia on kéytetty sevofluraanilla anestesoiduille kissoille, eik& odottamattomia vaikutuksia ole
havaittu.

Yliannostus:

El&inld&kkeen yliannostus voi aiheuttaa syvén hengitysdepression. Hengitysta tytyy sen tdhden
tarkkailla huolellisesti ja tukihoitona on annettava tarvittaessa liséhappea ja/tai hengitysta on
avustettava.

Vakavan kardiopulmonaalisen depression sattuessa sevofluraanin anto on keskeytettava, on
varmistettava, ettd hengitystie on avoin, ja aloitettava avustettu tai kontrolloitu ventilaatio puhtaalla
hapella. Kardiovaskulaarinen depressio taytyy hoitaa plasmalaajentimilla, verenpainetta kohottavilla
lagkkeilld, rytmihairiolaékkeilla tai muita asiaan kuuluvia menetelmié kayttaen.

Koska sevofluraani liukenee veteen huonosti, pitoisuuden lisédminen voi aiheuttaa nopeita
hemodynaamisia muutoksia (verenpaineen annosriippuvaista laskua) verrattuna muihin haihtuviin
anestesia-aineisiin. Verenpaineen liiallinen lasku tai hengityksen lamaantuminen voidaan korjata
sisddnhengitettavaa sevofluraanipitoisuutta pienentamalla tai lopettamalla annostus.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa:

Hyvin yleinen Alentunutta verenpaine (Hypotensio)*

(> 1 elain 10 hoidetusta eldimesta): Aspartaattiaminotransferaasin (ASAT) 3,
alaniiniaminotransferaasin (ALAT) 23,
laktaattidehydrogenaasin (LDH) 2*, bilirubiinin®* nousu
Valkosolujen maéran nousu®*

Lihasjannitys, lihasten nykiminen

Kiihtyneisyys

Nopeutunut hengitys, hengityspyséhdys

Oksentelu
Yleinen Hengityslama®
(1-10 elainta 100 hoidetusta Bradykardia®
eldimestd):
Hyvin harvinainen Polkuliikkeet
(< 1 el&in 10 000 hoidetusta Yokkaily, syljeneritys
eldimestd, yksittaiset ilmoitukset Syanoosi
mukaan luettuina): Ennenaikainen kammionsupistus, syddmen toiminnan

lamaantuminen’
Hengityksen lamaantuminen’
Maligni hypertermiakohtaus®

hypotension seurauksena voi olla munuaisverenkierron vaheneminen.

%koirilla ASAT:n, ALAT:n, LDH:n, bilirubiinin ja valkosolujen maaran ohimenevai nousua
3kissoilla ASAT:n ja ALAT:n ohimenevia nousua , maksaentsyymipitoisuudet pysyvét kuitenkin
yleensa normaaliarvojen rajoissa.

*vain koirilla.
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*annosriippuvainen hengityslama, minki vuoksi hengitystd on monitoroitava huolellisesti ja
sisddnhengitettdvaa sevofluraanipitoisuutta on saadettdva sen mukaisesti.

Sanestesia-aineen aiheuttama bradykardia voidaan korjata antikolinergisia aineita antamalla.
’sydamen toiminnan liiallinen lamaantuminen.

8sevofluraani saattaa aiheuttaa herkilld koirilla ja kissoilla maligneja hypertermiakohtauksia.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarke&a. Se mahdollistaa eldinldékkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd laéke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
elainlaakarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle k&yttamall4 tdman pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta: {kansallisen jarjestelmén yksityiskohdat}.

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Sisdanhengitettava pitoisuus:

El&inl&&ke annetaan erityisesti sevofluraania varten kalibroidulla héyrystimelld siten, ettd annettava
pitoisuus voidaan tarkasti saataa. Elainlaake ei sisélla stabilointiaineita eiké vaikuta naiden
hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan mill&én lailla. Sevofluraanin annostus taytyy maéritella
yksil6llisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

Esilaakitys:

Esiladkityksen vélttamattomyys ja valinta on jatetty eldinladkérin paatettavaksi. Ennen anestesiaa
kaytettdvien esilaékitysaineiden annokset voivat olla alhaisempia kuin annokset, jotka on mainittu
kayttoohjeissa kéaytettdessa niitd ainoana anestesia-aineena

Anestesian induktio:

Kun kirurginen anestesia indusoidaan kédyttaen hengitysmaskia, terveella koiralla sisd&dnhengitettavén
hapen sevofluraani-pitoisuus on 5—7 % ja kissalla 6—8 %. Naill& pitoisuuksilla kirurginen anestesia
voidaan saavuttaa koirilla 3—14 minuutissa ja kissoilla 2—3 minuutissa. Induktiovaiheen
sevofluraanipitoisuus voidaan saataa valmiiksi tahan heti induktion alussa, tai nostaa tdhan véhitellen
1-2 minuutin kuluessa. Esilddkityksen kaytto ei vaikuta induktioon tarvittavaan sevofluraani-
pitoisuuteen.

Anestesian yllapito:

Sevofluraanilla voidaan jatkaa anestesiaa, joka indusoituu joko sevofluraanilla kéyttaen
hengitysmaskia tai injisoitavilla aineilla. Anestesian yll&pitoon tarvittava hoyryn sevofluraani-
pitoisuus on paljon pienempi kuin induktioon tarvittava pitoisuus.

Terveell4 koiralla voidaan kirurgista anestesiaa yllapitaé inhaloitavilla 3,3 - 3,6 %:n pitoisuuksilla
esilaékitysta kaytettdessa. Jos esilaakitysta ei kaytetd, 3,7 - 3,8 %:n suuruiset sevofluraanipitoisuudet
yllapitavat kirurgista anestesiaa terveella koiralla. Kissalla kirurgista anestesiaa yllapitavat 3,7 -

4,5 %:n sevofluraanipitoisuudet. Kirurgisen stimulaation takia sevofluraanin pitoisuuden lisdédminen
voi olla valttdmatonta. Silloin kun esilaakitysta ei kaytetd, injisoitavien anestesian induktioaineiden
kaytolla on vahdista vaikutusta yllapitoon tarvittaviin sevofluraanipitoisuuksiin. Kun anestesiahoitoon
kaytetaan esiladkityksena opioidia, alfa;-agonistia, bentsodiatsepiinia tai fenotiatsiinia, voidaan
anestesian yllapitoon kayttaa sevofluraanin alempaa pitoisuutta.

9. Annostusohjeet
Ainoastaan inhalaatioon, sopivaa kantokaasua kéyttden. Eldinlaake tulee antaa erityisesti sevofluraania
varten kalibroidulla hdyrystimelld, jotta annettava pitoisuus voidaan tarkasti sdataa. Eldinladke ei

sisélld stabilointiaineita eika vaikuta ndiden hdyrystimien kalibrointiin tai toimintaan.

Yleisanestesian anto taytyy maaritelld yksilollisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.
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10. Varoajat

Ei oleellinen.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

Ala séilytd yli 25 °C.

Ala sdilyta kylmassa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Ala kayta tata elainlaaketta viimeisen kayttopaivamadran jalkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnan Exp. jalkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
12. Erityiset varotoimet havittamiselle

Laakkeitd ei saa kaataa viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

Eldinlaékkeiden tai niiden kéytosta syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Naiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elainlaakkeiden luokittelu

Eldinladkeméaarays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

EU/2/02/035/007

Pahvipakkaus, joka sisaltdd Quik-Fil -sulkimella varustetun polyeteeninaftalaatista (PEN) valmistetun
250 ml:n pullon.

15. Paivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

{PP.KK.VVVV}

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia
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Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

AbbVie Sir.l.
S.R. 148 Pontina Km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Italia

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epaillyista haittatapahtumista ilmoittamista varten:

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

Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

nameésti 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



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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