ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

SevoFlo 100% wag. Ptyn do sporzadzania inhalacji parowej dla psow i kotow

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Sewofluran 1000 mg

Klarowna, bezbarwna ciecz.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Indukcja i podtrzymanie znieczulenia.

3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na sewofluran lub inne pochodne halogenowe uzywane
do znieczulenia ogolnego.

Nie stosowaé u zwierzat z rozpoznang lub podejrzewang podatnoécig na hipertermig zto§liwa.

3.4  Specjalne ostrzezenia

Brak

3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Wziewne anestetyki, pochodne halogenowe moga reagowac z substancjami pochtaniajagcymi
zawierajacymi zestalony dwutlenek wegla (CO2). W wyniku tej reakcji powstaje tlenek wegla (CO),
ktory u niektorych psow moze powodowaé wzrost poziomu karboksyhemoglobiny. W celu
minimalizacji tego zjawiska weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ przepuszczany przez

wysuszone wapno sodowane ani wodorotlenek baru w aparatach do znieczulenia z uktadem
zwrotnym.

Reakcja egzotermiczna zachodzaca pomigdzy wziewnymi anestetykami (w tym sewofluranem) a
substancjami pochtaniajacymi CO; nasila si¢ po wysuszeniu tych substancji, ktore moze na przyktad
nastgpi¢ po dluzszym okresie przepuszczania suchego gazu przez pojemniki z pochtaniaczami CO,. W
sporadycznych przypadkach opisywano nadmierny wzrost temperatury, wytwarzanie dymu i (lub)
zapton w aparacie do znieczulenia, w ktorym stosowano wysuszong substancj¢ pochtaniajacag CO; i
sewofluran. Niespodziewane zmniejszenie oczekiwanej gltgbokos$ci znieczulenia, nieadekwatne do
ustawienia parownika, moze by¢ spowodowane nadmiernym wzrostem temperatury w pojemniku
pochtaniacza CO..

W razie podejrzenia nadmiernego wysuszenia substancji pochtaniajacej COa, substancj¢ te nalezy
wymieni¢ na nowg. W przypadku wickszosci pochtaniaczy CO; barwny wskaznik nie zawsze zmienia



kolor po wystapieniu nadmiernego wysuszenia substancji pochtaniajgcej. Tak wigc brak istotnej
zmiany zabarwienia nie powinien by¢ interpretowany jako dowod odpowiedniego nawodnienia.
Substancje pochtaniajace CO nalezy wymienia¢ na nowe zgodnie z rutynowa procedura, niezaleznie
od barwy wskaznika.

W wyniku reakcji sewofluranu z wapnem sodowanym lub wodorotlenkiem baru powstaje 1,1,3,3,3-
pentafluoro-2-(fluorometoksy)propen (CsHzFsO), okreslany rowniez jako Sktadnik A. W reakcji z
wodorotlenkiem baru powstaje wigksza ilo§¢ Sktadnika A niz w reakcji z wapnem sodowanym.
Stezenie zwigzku w uktadzie okreznym z pochtaniaczem ro$nie wraz ze wzrostem stezenia
sewofluranu i zmniejszaniem szybkosci przeptywu §wiezych gazoéw. Wykazano, ze wraz ze wzrostem
temperatury proces rozktadu sewofluranu w wapnie sodowym ulega przyspieszeniu. Poniewaz reakcja
dwutlenku wegla z substancjami pochtaniajagcymi ma charakter egzotermiczny, wzrost temperatury
okresla ilo$¢ pochtonigtego COy, ktéra z kolei zalezy od przeptywu $§wiezych gazéw w okreznym
uktadzie anestetycznym, metabolizmu i wentylacji psa. Wprawdzie Sktadnik A wykazuje u szczurow
dziatanie nefrotoksyczne, jednak mechanizm uszkodzenia nerek nie zostat jak dotad poznany. Ze
wzgledu na ryzyko akumulacji Sktadnika A, nalezy unika¢ dlugotrwatego znieczulenia przy uzyciu
niskich przeptywdw sewofluranu.

Zwigkszenie stezenia sewofluranu w fazie podtrzymania znieczulenia powoduje zmniejszenie
ci$nienia t¢tniczego krwi, w sposdb zalezny od dawki. Ze wzgledu na niewielka rozpuszczalno$é
sewofluranu we krwi, zmiany hemodynamiczne moga nastgpowac szybciej, niz w przypadku innych
anestetykow wziewnych. Podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu nalezy cz¢sto monitorowac
ci$nienie tetnicze krwi. Nalezy przygotowac sprzet do sztucznej wentylacji, wzbogacania tlenu i
resuscytacji krazeniowej. Poniewaz nadmierne spadki ci§nienia tetniczego krwi lub depresja osrodka
oddechowego moga zaleze¢ od glebokosci znieczulenia, zmniejszenie st¢zenia sewofluranu w
mieszaninie oddechowej moze przeciwdziata¢ tym zaburzeniom. Niewielka rozpuszczalnosé
sewofluranu roéwniez utatwia jego szybka eliminacje przez ptuca. Epizody niedoci$nienia tetniczego
podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu moga nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne niektérych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NSAID) stosowanych w okresie okotooperacyjnym. W
celu utrzymania nerkowego przepltywu krwi nalezy unikaé przedtuzajacych si¢ epizodow
niedoci$nienia tetniczego (Srednie cisnienie tetnicze ponizej 60 mmHg) podczas znieczulenia psow i
kotow przy uzyciu sewofluranu.

Podobnie jak w przypadku wszystkich wziewnych anestetykdéw, sewofluran moze powodowac
niedoci$nienie u hypowolemicznych zwierzat, takich jak te z urazami wymagajacymi chirurgiczne;j
interwencji, dlatego nalezy podawac¢ mniejsze dawki produktu w potaczeniu z odpowiednimi lekami
przeciwbolowymi.

Sewofluran moze inicjowaé epizody hipertemii ztosliwej u wrazliwych psoéw i kotow.

W przypadku wystapienia objawdw hipertermii ztosliwej nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
anestetykow, podtaczy¢ nowe przewody oraz maske tlenowa, rozpoczg¢ wentylacje za pomoca 100%
tlenu i bezzwlocznie zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Psy i koty w zlym stanie ogélnym:

W przypadku zwierzat w starszym wieku lub w ztym stanie ogdlnym nalezy odpowiednio dostosowaé
dawke sewofluranu. U pséw w starszym wieku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
podtrzymujacej znieczulenie o okoto 0,5% (np. od 2,8% do 3,1% u psoéw w starszym wieku
poddanych premedykacji oraz od 3,2% do 3,3% u pséw w starszym wieku znieczulanych bez
premedykacji). Brak danych dotyczacych dostosowania dawki podtrzymujacej u kotow, dlatego tez
dostosowanie dawki pozostawia si¢ decyzji lekarza weterynarii. Wprawdzie do§wiadczenie kliniczne
dotyczace podawania sewofluranu zwierzetom z niewydolno$cig nerek, watroby lub uktadu sercowo-
naczyniowego jest ograniczone, jednak wskazuje, ze stosowanie sewofluranu w tych schorzeniach jest
bezpieczne. Niemniej jednak zaleca si¢ doktadne monitorowanie zwierzat z podobnymi schorzeniami
podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu.

W warunkach normokapnii u psow sewofluran moze powodowac niewielki wzrost ci$nienia
srodcezaszkowego (ICP). W celu zapobiegania zmianom ICP zaleca sie¢ prowadzenie kontrolowanej



hiperwentylacji u psoéw, ktore doznaty urazow gltowy lub u ktoérych wystepuja inne stany zwigzane z
ryzykiem wzrostu ICP.

Dostepne sg jedynie ograniczone dane potwierdzajace bezpieczenstwo stosowania sewofluranu u
zwierzat mtodszych niz 12 tygodni. Dlatego, u takich zwierzat sewofluran powinien by¢ stosowany
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
W celu ograniczenia narazenia na opary sewofluranu, nalezy stosowac nastepujace zalecenia:

. Jezeli to tylko mozliwe, podczas fazy podtrzymania znieczulenia za pomocg weterynaryjnego
produktu leczniczego, nalezy stosowac rurke dotchawiczg z mankietem.

o Unika¢ przedtuzonego stosowania maski do znieczulenia podczas fazy indukcji i podtrzymania
znieczulenia ogdlnego.

o W celu uniknigcia nagromadzenia par anestetykow upewni¢ sie, ze sale operacyjna i
pooperacyjna posiadaja odpowiednia wentylacj¢ i system usuwania gazow.

o Wszystkie systemy usuwania gazoéw powinny by¢ nalezycie utrzymane.

o Kobiety w cigzy i karmiace piersia powinny unika¢ kontaktu z produktem i przebywania w

salach operacyjnych i pooperacyjnych dla zwierzat.
o Podczas dozowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowa¢ ostroznos¢,
natychmiast usunac¢ rozlane resztki.

o Nie wdycha¢ oparow.

o Unika¢ kontaktu drogg doustna.

o Pochodne halogenowe stosowane podczas znieczulenia moga powodowac uszkodzenie watroby,
o charakterze idiosynkrazji; powiklanie nalezy do rzadkosci nawet w przypadku wielokrotnej
ekspozyciji.

. Z punktu widzenia ochrony $rodowiska uwaza si¢, ze dobrg praktyka jest stosowanie filtrow

weglowych do usuwania gazéw anestetycznych.

Bezposredni kontakt ze oczami moze wywota¢ tagodne podraznienie. W przypadku kontaktu,
przemywac oko obficie wodg przez 15 minut. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwréocic¢ si¢ o
pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, zmy¢ ja obfita iloscig wody.
Do objawow nadmiernego narazenia (inhalacji) na opary sewofluranu u ludzi zalicza si¢ depresje
osrodka oddechowego, niedoci$nienie tetnicze, bradykardie, drzenia, nudnosci i bol glowy. W razie

wystapienia takich objawoéw, nalezy usuna¢ zrédto narazenia i zwrécié si¢ o pomoc lekarska.

Dla lekarza:
Utrzymywa¢ drozno$¢ drog oddechowych, stosowac leczenie objawowe i wspomagajace.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.




3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czgsto Spadek ci$nienia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Wzrost aminotransferazy alaninowej (ALT)?3, wzrost
aminotransferazy asparginowej (AST)>3, wzrost
dehydrogenazy mleczanowej (LDH)?*, wzrost stezenia
bilirubiny catkowitej**
Leukocytoza®*
W?zrostnapigcia migsniowego, widkienkowe drzenia mies$ni
Pobudzenie
Przyspieszenie oddechéw, bezdech
Wymioty

Czesto Depresja oddechowa®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Bradykardia®

zwierzat):

Bardzo rzadko Ruchy wiostujagce

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Odruchy wymiotne, zwigkszenie wydzielania $liny

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Sinica

raporty): Przedwczesne skurcze komorowe, depresja uktadu
krazenia’
Depresja oddechowa’
Hipertermia ztogliwa®

! niedocisnienie wystepujace podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu moze prowadzi¢ do
zmniejszenia nerkowego przeptywu krwi.

21 psdw moze wystapié przejsciowe zwickszenie aktywnosci AST, ALT, LDH, bilirubiny i liczby
biatych krwinek.

3u kotoéw moze wystapié przemijajacy wzrost aktywnosci AST i ALT, jednak aktywno$¢ enzymow
watrobowych pozostaje w normie.

*tylko u psow.

% depresja oddechowa jest zalezna od dawki; dlatego podczas znieczulenia sewofluranem nalezy $cisle
monitorowa¢ oddychanie i odpowiednio dostosowa¢ wdychane stezenie sewofluranu.

® Bradykardi¢ wywotana znieczuleniem mozna odwrécié, podajac leki przeciwcholinergiczne.
"nadmierna depresja krazeniowo-oddechowa.

8 nie mozna wykluczyé mozliwosci wywolania przez sewofluran epizodéw hipertermii ztosliwej u
podatnych pséw i kotow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Jednak na podstawie ograniczonego do$wiadczenia klinicznego podczas stosowania
sewofluranu u suk i kotek po indukcji propofolem podczas cigcia cesarskiego nie stwierdzono
niekorzystnych efektow u suk i kotek, ani u szczeniat i kociat. Do stosowania jedynie po dokonaniu
przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.



3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Anestetyki dozylne:

Sewofluran mozna podawac tgcznie z dozylnymi barbituranami i propofolem, a u kotow z
alfaksalonem i ketaming U psow jednoczesne stosowanie sewofluranu i tiopentalu moze nieco
zwigksza¢ podatno$¢ na zaburzenia rytmu serca indukowane adrenaling.

Benzodiazepiny i opioidy:

Mozna rownoczes$nie podawaé sewofluran oraz benzodiazepiny i opioidy powszechnie stosowane w
praktyce weterynaryjnej. Podobnie jak w przypadku innych wziewnych anestetykéw, wartos¢ MAC
sewofluranu jest mniejsza w przypadku jednoczesnego podawania benzodiazepin i opioidow.

Fenotiazyny i alfa-2-agonisci:

Mozna réwnoczes$nie stosowaé sewofluran i powszechnie uzywane w praktyce weterynaryjnej
pochodne fenotiazyn oraz lekow pobudzajacych receptory alfa-2-adrenergiczne. Z uwagi na efekt
zmniejszenia koniecznej dawki (,,0szczedzania”) anestetykow wykazywany przez alfa-2-agonistow
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke sewofluranu. Dostepne sg jedynie ograniczone dane na temat
wptywu silnych alfa-2-agonistow (medetomidyna, romifidyna i deksmedetomidyna) stosowanych jako
premedykacja, dlatego powinny by¢ one stosowane z zachowaniem ostrozno$ci. Alfa-2-agonisci
powodujg bradykardie, ktéra moze wystapi¢ po jednoczesnym stosowaniu lekéw pobudzajacych
receptory alfa2-adrenergiczne i sewofluranu. Bradykardia moze by¢ odwrocona przez podanie lekow
antycholinergicznych.

Leki antycholinergiczne:
W badaniach przeprowadzonych na psach i kotach wykazano, ze mozna stosowac premedykacj¢ za
pomoca lekow antycholinergicznych i anestezje sewofluranem.

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono, ze stosowanie schematu znieczulenia przy uzyciu
acepromazyny/oksymorfonu/tiopentalu/sewofluranu powodowato wydtuzenie okresu wybudzania u
psOw, w pordwnaniu ze znieczuleniem przy uzyciu wylacznie sewofluranem.

Nie oceniano jednoczesnego podawania sewofluranu i niedepolaryzujacych srodkow zwiotczajacych u
psow. U kotow wykazano, ze sewofluran nasila efekt blokowania nerwowo-migsniowego, ale jedynie
w wysokich dawkach. U ludzi sewofluran zwicksza zar6wno nasilenie, jak i czas trwania blokady
nerwowo-migéniowej wywolanej przez niedepolaryzujace $rodki zwiotczajace. Srodki powodujace
blokowanie nerwowo-migéniowe byly stosowane u kotow znieczulonych sewofluranem bez zadnych
nieoczekiwanych dziatan.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Stezenie w mieszaninie wdechowej:

Aby doktadnie kontrolowac stezenie dostarczanego leku, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
podawac przez parownik skalibrowany do stosowania z sewofluranem. Weterynaryjny produkt
leczniczy nie zawiera stabilizatora i w zaden sposéob nie wptywa na kalibracje ani funkcjonowanie
parownikéw. Podawanie sewofluranu nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zalezno$ci od reakcji
klinicznej danego psa i kota.

Premedykacja:

Decyzja o zastosowaniu premedykacji i wyborze jej rodzaju nalezy do lekarza weterynarii. W
premedykacji mozna stosowac nizsze dawki lekow, niz podawane na etykietach dawki do stosowania
W monoterapii.

Indukcja znieczulenia:

W celu indukcji znieczulenia za pomoca sewofluranu podawanego przez maske, w mieszaninie
wdechowej podaje si¢ tlen i sewofluran w st¢zeniu 5—7% u zdrowych psoéw, 1 w stezeniu 6-8% u
kotow. Przy uzyciu takich st¢zen znieczulenie do zabiegdéw chirurgicznych nastgpuje zwykle w ciggu
3-14 minut u pséw i w ciggu 2-3 minut u kotéw. Stezenie sewofluranu do indukcji znieczulenia moze



by¢ wprowadzone od poczatku, lub moze by¢ osiagane stopniowo, w ciggu 1-2 minut. Stosowanie
premedykacji nie wplywa na stezenie sewofluranu konieczne do indukcji znieczulenia.

Podtrzymanie znieczulenia:

Sewofluran mozna stosowa¢ w podtrzymywaniu znieczulenia po indukcji za pomoca sewofluranu
podawanego przez maske lub za pomoca lekow podawanych dozylnie. Stg¢zenie sewofluranu
konieczne do podtrzymania znieczulenia jest mniejsze niz stezenie niezbedne do indukcji
znieczulenia.

Przy uprzednim zastosowaniu premedykacji, znieczulenie do zabiegdw chirurgicznych mozna
podtrzymac, podajac mieszaning wdechowa zawierajaca od 3,3% do 3,6% sewofluranu. W przypadku
znieczulenia bez premedykacji, podawanie mieszaniny wdechowej zawierajacej stezenia sewofluranu
od 3,7% do 3,8% pozwala uzyska¢ znieczulenie chirurgiczne u zdrowych psow. U kotow znieczulenie
chirurgiczne jest podtrzymywane za pomoca sewofluranu w stezeniu 3,7% - 4,5%. W przypadku
stymulacji bolowej podczas zabiegu chirurgicznego konieczne moze by¢ zwigkszenie st¢zenia
sewofluranu. Indukcja prowadzona za pomoca srodkéw podawanych dozylnie bez zastosowania
premedykacji praktycznie nie wptywa na stezenia sewofluranu konieczne do podtrzymania
znieczulenia. W znieczuleniach z premedykacja przy uzyciu opioidow, lekow pobudzajacych
receptory alfa2-adrenergiczne, benzodiazepin lub fenotiazyny, podtrzymanie znieczulenia uzyskuje sie
przy nizszych stezeniach sewofluranu.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Poniewaz przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do glebokiej
depresji osrodka oddechowego, nalezy $ci§le monitorowa¢ oddychanie, a jesli to konieczne
dodatkowo podac¢ tlen i (lub) zastosowa¢ oddychanie wspomagane.

W przypadku wystapienia powaznych zaburzen czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, nalezy
przerwa¢ podawanie sewofluranu, zapewni¢ drozno$¢ dréog oddechowych i rozpocza¢ wentylacj¢ z
oddechem wspomaganym lub kontrolowanym, za pomoca czystego tlenu. W przypadku depresji
uktadu sercowo-naczyniowego nalezy stosowaé srodki zwigkszajace objetos¢ osocza, srodki o
dzialaniu wazopresyjnym, antyarytmicznym lub inne, wtasciwe metody leczenia.

Ze wzgledu na niewielka rozpuszczalnos¢ sewofluranu we krwi, zwigkszenie stezenia moze prowadzié
do zmian hemodynamicznych (spadku ci$nienia t¢tniczego w sposob zalezny od dawki),
nastepujacych szybciej, niz w przypadku innych anestetykow wziewnych. W celu ograniczenia
nadmiernych spadkow cis$nienia tgtniczego krwi lub depresji osrodka oddechowego, mozna
zmnigjszy¢ stgzenie sewofluranu w mieszaninie wdechowej lub przerwac jego podawanie.

3.11 Szczegodlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QN 01AB08



4.2  Dane farmakodynamiczne

Sewofluran jest srodkiem anestetycznym do inhalacji o tagodnym zapachu, stosowanym do indukcji i
podtrzymania znieczulenia ogélnego. Minimalne st¢zenie pecherzykowe (MAC) sewofluranu u psow
wynosi 2,36%, a u kotow 3,1%. Wartosci stanowigce wielokrotno§¢ MAC sg stosowane jako
orientacyjny wskaznik glebokosci znieczulenia. Najczesciej stosuje si¢ wartosci odpowiadajace 1,3—
1,5 MAC.

Sewofluran powoduje wytaczenie $wiadomosci poprzez dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy.
Sewofluran powoduje jedynie umiarkowany wzrost mézgowego przeptywu krwi i metabolizmu;
pozostaje bez wplywu na prog drgawkowy lub nasila drgawki jedynie w niewielkim stopniu. Przy
prawidtowych warto$ciach ci$nienia parcjalnego dwutlenku wegla (normokapnii), sewofluran w
stezeniach rownych lub wigkszych niz 2,0 MAC, moze powodowac zwigkszenie ci$nienia
srédczaszkowego u psow. Niemniej jednak wykazano, ze przy stgzeniach sewofluranu do 1,5 MAC w
przebiegu hipokapnii uzyskanej za pomocg hiperwentylacji, ci$nienie §rodczaszkowe utrzymuje si¢ w
prawidlowym zakresie. Sewofluran u kotow nie powoduje podwyzszenia ci$nienia §rédczaszkowego
podczas normokapnii.

Wplyw sewofluranu na czg¢sto$¢ rytmu serca jest zmienna — dla wartosci MAC od wyjsciowych do
niskich czestos¢ rytmu wykazuje tendencje wzrostowa, natomiast dla rosngcych wartosci MAC
czesto$¢ rytmu na powrot maleje. Sewofluran wywotuje rozszerzenie naczyn krazenia uktadowego i
zalezne od dawki zmniejszenie $redniego ci$nienia tetniczego, zmniejszenie catkowitego oporu
naczyn obwodowych, rzutu serca oraz by¢ moze réwniez zmniejszenie sity skurczu i szybkosci
rozkurczu migénia sercowego.

Sewofluran wykazuje dziatanie depresyjne na osrodek oddechowy, charakteryzujace si¢
zmniejszeniem czestotliwosci oddychania. Przy stg¢zeniach sewofluranu na poziomie 2,0 MAC i
wigkszych depresja osrodka oddechowego moze prowadzi¢ do kwasicy oddechowej i zatrzymania
oddychania u samodzielnie oddychajacych psow i kotow.

U psow stezenia sewofluranu ponizej 2,0 MAC wywotuja niewielki wzrost wartosci netto catkowitego
przeplywu watrobowego, natomiast przy stezeniach nieprzekraczajacych 2,0 MAC transport tlenu do
watroby ani zuzycie tlenu przez watrobe nie ulegaja istotnym zmianom.

Podawanie sewofluranu zaktdca proces autoregulacji nerkowego przeptywu krwi u psoéw i kotow,
prowadzac do liniowego zmniejszenia warto$ci przeptywu krwi przez nerki w miarg narastania
niedocis$nienia tetniczego u psow 1 kotow znieczulanych za pomocg tego produktu. Niemniej jednak
przy wartosciach sredniego ci$nienia tetniczego krwi przekraczajacych 60 mmHg u psow i kotow,
zuzycie tlenu przez nerki, a co za tym idzie czynno$¢ nerek, zostaja zachowane.

U kotow nie stwierdzono wplywu sewofluranu na wielko$¢ sledziony.
4.3  Dane farmakokinetyczne

Farmakokinetyka sewofluranu nie byta badana u kotow. Niemniej jednak, w oparciu o poréwnanie
rozpuszczalnos$ci sewofluranu we krwi, nalezy oczekiwac¢, ze kinetyka wychwytu i elimniacji
sewofluranu u kotéw jest podobna do tej obserwowanej u psow. Dane kliniczne wskazuja, ze
znieczulenie sewofluranem u kotow osiaggane jest szybciej i szybciej nastgpuje powrot do normy.

Z uwagi na niewielka rozpuszczalnos¢ sewofluranu we krwi (wspotczynnik rozdziatu krew/gaz w
temp. 30°C wynosi 0,63-0,69), warunkiem wyréwnania ptucnego ci$nienia parcjalnego i tetniczego
ci$nienia parcjalnego jest rozpuszczenie minimalnej ilosci sewofluranu we krwi. Podczas indukcji za
pomoca sewofluranu wystepuje szybki wzrost stezenia pecherzykowego, ktorego wartosci daza do
wartosci stezen wdechowych. Po uptywie 10 minut iloraz stezenia wdechowego i stezenia koncowo-
wydechowego sewofluranu osigga wartos¢ 1. Tak wiec, faza indukcji jest krotka, a gteboko$é
znieczulenia ulega szybkim zmianom wraz ze zmianami st¢zenia anestetyku.



Metabolizm sewofluranu u pséw jest niewielki (1-5%). Glownym metabolitem jest
heksafluoroizopropanol (HFIP). Podczas przemian metabolicznych nastgpuje uwolnienie
nieorganicznych fluorkow i CO,. Stezenia jonow fluorkowych zalezg od czasu trwania znieczulenia i
stezenia sewofluranu. Powstaty HFIP ulega natychmiast koniugacji z kwasem glukuronowym, a
nastepnie zostaje wydalony z moczem. Nie stwierdzono innych drég metabolizmu sewofluranu.
Najwieksze stgzenie fluorkéw w surowicy u psoéw, ktorym przez trzy godziny podawano 4%
sewofluran, po trzech godzinach znieczulenia wynosito 20,0 +4,8 umol/l. Po zakonczeniu znieczulenia
stezenie fluorkdéw w surowicy szybko spada, a po 24 godzinach osigga stezenie wyjsciowe.

Proces eliminacji sewofluranu ma przebieg dwufazowy: faza poczatkowa jest szybka, a faza druga ma
wolniejszy przebieg. Zwigzek macierzysty (frakcja dominujgca) jest wydalany przez ptuca. Okres
pottrwania wolnej fazy eliminacji wynosi okoto 50 minut. Proces eliminacji leku z krwi najczesciej
konczy sie w ciagu 24 godzin. Proces eliminacji z tkanki thuszczowej jest znacznie dtuzszy niz proces
eliminacji z tkanki mézgowej.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 OKkres waznoSci

Okres waznos$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke 250 ml z polietylenonaftalenu (PEN) z zamknigciem Quik-Fil.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/035/007



8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11 grudnia 2002 r.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI WETERYNARYJNEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

{DD/MM/RRRR}

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEKS 11
INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Brak.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA WETERYNARYJINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

SevoFlo 100% wag. Ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sewofluran 1000 mg/g

3.  WIELKOSC OPAKOWANIA

250 ml

4. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

‘ 5. WSKAZANIA LECZNICZE

| 6. DROGI PODANIA

Podanie wziewne.

| 7. OKRESY KARENCJI

| 8. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp. {mm/rrrr}

‘ 9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodoéwce.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.
Przechowywac butelke¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. NAPIS ,,PRZED UZYCIEM NALEZY PRZECZYTAC ULOTKE.”

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
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11. NAPIS ,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT”

Wylacznie dla zwierzat.

12.  NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

13. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

14. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/02/035/007

| 15. NUMER SERII

Lot {numer}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

BUTELKA

1. NAZWA WETERYNARYJINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

SevoFlo 100% wag. Ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Sewofluran 1000 mg/g

3. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy i koty.

4. DROGI PODANIA

Podanie wziewne.
Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotkeg.

| 5. OKRESY KARENCJI

| 6. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}

| 7. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce.

Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknigts.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym.

8. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zoetis Belgium

| 9. NUMER SERII

Lot {numer}
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

SevoFlo 100% wag. Ptyn do sporzadzania inhalacji parowej dla psow i kotow

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Sewofluran 1000 mg

Klarowna, bezbarwna ciecz.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Do indukcji i podtrzymania znieczulenia.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na sewofluran lub inne pochodne halogenowe uzywane
do znieczulenia ogélnego.
Nie stosowac u zwierzat z rozpoznang lub podejrzewang podatnoscia na hipertermie ztosliwa.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Wziewne anestetyki, pochodne halogenowe moga reagowac z substancjami pochtaniajagcymi
zawierajacymi zestalony dwutlenek wegla (CO.). W wyniku tej reakcji powstaje tlenek wegla (CO),
ktory w pewnych przypadkach moze powodowa¢ wzrost poziomu karboksyhemoglobiny. W celu
minimalizacji tego zjawiska weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien by¢ przepuszczany przez
wysuszone wapno sodowane, ani wodorotlenek baru w aparatach do znieczulenia z uktadem
zwrotnym.

Reakcja egzotermiczna zachodzaca pomigdzy sewofluranem, a substancjami pochtaniajagcymi COs,
nasila si¢ po wysuszeniu tych substancji, ktore moze nastgpic¢ na przyktad po dluzszym okresie
przepuszczania suchego gazu przez pojemniki z pochtaniaczami CO,. W sporadycznych przypadkach
opisywano nadmierny wzrost temperatury, wytwarzanie dymu i (lub) zapton w aparacie do
znieczulenia, w ktorym stosowano wysuszong substancje pochtaniajacag CO; i sewofluran.
Niespodziewane zmnigjszenie oczekiwanej glebokosci znieczulenia, nieadekwatne do ustawienia
parownika, moze by¢ spowodowane nadmiernym wzrostem temperatury w pojemniku pochtaniacza
CO..

W razie podejrzenia nadmiernego wysuszenia substancji pochtaniajacej CO2, substancje t¢ nalezy

wymieni¢ na nowg. W przypadku wigkszosci pochtaniaczy CO, barwny wskaznik nie zawsze zmienia
kolor po wystgpieniu nadmiernego wysuszenia substancji pochlaniajgcej. Tak wigc brak istotnej
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zmiany zabarwienia nie powinien by¢ interpretowany jako dowod odpowiedniego nawodnienia.
Substancje pochtaniajace CO nalezy wymienia¢ na nowe zgodnie z rutynowa procedura, niezaleznie
od barwy wskaznika.

W wyniku reakcji sewofluranu z wapnem sodowanym lub wodorotlenkiem baru powstaje 1,1,3,3,3-
pentafluoro-2-(fluorometoksy)propen (CsHzFsO), okreslany réwniez jako Sktadnik A. W reakcji z
wodorotlenkiem baru powstaje wigksza ilo$¢ Sktadnika A niz w reakcji z wapnem sodowanym.
Stezenie zwigzku w uktadzie okreznym z pochtaniaczem rosnie wraz ze wzrostem ste¢zenia
sewofluranu i zmniejszaniem szybkosci przeptywu $wiezych gazéw. Wykazano, ze wraz ze wzrostem
temperatury proces rozkladu sewofluranu w wapnie sodowym ulega przyspieszeniu. Poniewaz reakcja
dwutlenku wegla z substancjami pochtaniajagcymi ma charakter egzotermiczny, wzrost temperatury
okresla ilos¢ pochtonigtego CO», ktora z kolei zalezy od przeptywu $wiezych gazéw w okreznym
uktadzie anestetycznym, metabolizmu i wentylacji psa. Wprawdzie Sktadnik A wykazuje u szczuréw
dziatanie nefrotoksyczne, jednak mechanizm uszkodzenia nerek nie zostat jak dotad poznany. Ze
wzgledu na ryzyko akumulacji Sktadnika A nalezy unika¢ dlugotrwatego znieczulenia w warunkach
matych przeptywow sewofluranu.

Zwigkszenie stgzenia sewofluranu w fazie podtrzymania znieczulenia powoduje zalezne od dawki
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi. Ze wzgledu na niewielka rozpuszczalno$¢ sewofluranu we
krwi, zmiany hemodynamiczne moga nastgpowac szybciej niz w przypadku innych anestetykow
wziewnych. Podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu nalezy czg¢sto monitorowaé cisnienie
tetnicze krwi. Nalezy przygotowac sprzet do sztucznej wentylacji, wzbogacania tlenu i resuscytacji
krazeniowej. Poniewaz nadmierne spadki ci$nienia tetniczego krwi lub depresja osrodka oddechowego
moga zaleze¢ od glebokos$ci znieczulenia, zmniejszenie ste¢zenia sewofluranu w mieszaninie
oddechowej moze przeciwdziata¢ tym zaburzeniom. Niewielka rozpuszczalnos¢ sewofluranu roéwniez
utatwia jego szybka eliminacje przez ptuca. Epizody niedoci$nienia tetniczego podczas znieczulenia
przy uzyciu sewofluranu, moga nasila¢ dzialanie nefrotoksyczne niektdrych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NSAID) stosowanych w okresie okotooperacyjnym. W celu zachowania
nerkowego przeptywu krwi, podczas znieczulenia psow i kotow przy uzyciu sewofluranu nalezy
unika¢ przedtuzajacych si¢ epizodéw niedoci$nienia tetniczego (Srednie ci$nienie tetnicze ponizej 60
mmHg).

Podobnie jakw przypadku wszystkich wziewnych anestetykow, sewofluran moze powodowacé
niedoci$nienie u hypowolemicznych zwierzat, takich jak te z urazami wymagajacymi chirurgicznej
interwencji, dlatego nalezy podawa¢ mniejsze dawki produktu w potaczeniu z odpowiednimi lekami
przeciwbolowymi.

Sewofluran moze inicjowac epizody hipertemii zto§liwej u wrazliwych psow i kotow.

W przypadku wystapienia objawow hipertermii ztosliwej nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
anestetykow, podlaczy¢ nowe przewody oraz maske tlenowa, rozpocza¢ wentylacje za pomoca 100%
tlenu i bezzwlocznie zastosowaé odpowiednie leczenie.

Psy i koty w zlym stanie ogélnym:

W przypadku zwierzat w starszym wieku lub w ztym stanie ogdlnym nalezy odpowiednio dostosowaé
dawke sewofluranu. U pséw w starszym wieku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
podtrzymujacej znieczulenie o okoto 0,5% (np. od 2,8% do 3,1% u psow w starszym wieku
poddanych premedykacji oraz od 3,2% do 3,3% u psow w starszym wieku znieczulanych bez
premedykacji). Brak danych dotyczacych dostosowania dawki podtrzymujacej u kotow, dlatego tez
dostosowanie dawki pozostawia si¢ decyzji lekarza weterynarii. Wprawdzie do§wiadczenie kliniczne
dotyczace podawania sewofluranu zwierzetom z niewydolnoscia nerek, watroby lub uktadu sercowo-
naczyniowego jest ograniczone, jednak wskazuje, ze stosowanie sewofluranu w tych schorzeniach jest
bezpieczne. Niemniej jednak zaleca si¢ doktadne monitorowanie zwierzat z podobnymi schorzeniami
podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu.
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W warunkach normokapnii u psow sewofluran moze powodowac niewielki wzrost ci$nienia
srédczaszkowego (ICP). W celu zapobiegania zmianom ICP zaleca si¢ prowadzenie kontrolowanej
hiperwentylacji u psow, ktore doznaty urazow gltowy lub u ktorych wystepuja inne stany zwigzane z
ryzykiem wzrostu ICP.

Dostepne sg jedynie ograniczone dane potwierdzajgce bezpieczenstwo stosowania sewofluranu u
zwierzat mtodszych niz 12 tygodni. Dlatego, u takich zwierzat sewofluran powinien by¢ stosowany
jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
W celu ograniczenia narazenia na opary sewofluranu , nalezy stosowa¢ nastepujace zalecenia:

o Jezeli to tylko mozliwe, podczas fazy podtrzymania znieczulenia za pomocg weterynaryjnego
produktu leczniczego, nalezy stosowac rurke dotchawicza z mankietem.

o Unika¢ przedtuzonego stosowania maski do znieczulenia podczas fazy indukcji i podtrzymania
znieczulenia ogolnego.

. W celu uniknigcia nagromadzenia par anestetykdw upewnic sig, ze sale operacyjna i
pooperacyjna posiadaja odpowiednia wentylacj¢ i system usuwania gazow.

o Wszystkie systemy usuwania gazéw powinny by¢ nalezycie utrzymane.

o Kobiety w cigzy 1 karmigce piersig powinny unikaé kontaktu z produktem i przebywania w

salach operacyjnych i pooperacyjnych dla zwierzat.

o Podczas dozowania weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy zachowac ostroznosc,
natychmiast usung¢ rozlane resztki.

. Nie wdycha¢ par.

. Unika¢ kontaktu droga doustna.

. Pochodne halogenowe stosowane podczas znieczulenia moga powodowac¢ uszkodzenie watroby,
o charakterze idiosynkrazji; powiktanie nalezy do rzadkosci, nawet w przypadku wielokrotne;j
ekspozycji.Z punktu widzenia ochrony $rodowiska uwaza si¢, ze dobrg praktyka jest stosowanie
filtréw weglowych do usuwania gazéw anestetycznych.

Bezposredni kontakt z oczami moze wywolaé tagodne podraznienie. W przypadku kontaktu,
przemywac obficie woda przez 15 minut. Jezeli podraznienie si¢ utrzymuje, nalezy zwrécic si¢ o
pomoc lekarska.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, zmy¢ ja obfita ilosciag wody.

Do objawow nadmiernego narazenia (inhalacji) na opary sewofluranu zalicza si¢ depresje osrodka
oddechowego, niedocisnienie tetnicze, bradykardie, drzenia, nudnosci i bol glowy. W razie
wystapienia takich objawow, nalezy usung¢ zrodto narazenia i zwrdcic si¢ o pomoc lekarska.

Dla lekarza:
Utrzymywac¢ drozno$¢ drog oddechowych, stosowaé leczenie objawowe i wspomagajace.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwa tego weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
nie zostato okreslone. Jednak na podstawie ograniczonego doswiadczenia klinicznego podczas
stosowania sewofluranu u suk i kotek po indukcji propofolem podczas cigcia cesarskiego nie
stwierdzono niekorzystnych efektow u suk i kotek, ani u szczenigt i kociat. Do stosowania jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Anestetyki dozylne:

Sewofluran mozna podawac¢ tacznie z dozylnymi barbituranami i propofolem, a u kotow z
alfaksalonem i ketaming U psow jednoczesne stosowanie sewofluranu i tiopentalu moze nieco
zwigksza¢ podatno$¢ na zaburzenia rytmu serca indukowane adrenaling.
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Benzodiazepiny i opioidy:

Mozna rownocze$nie podawac sewofluran oraz benzodiazepiny i opioidy powszechnie stosowane w
praktyce weterynaryjnej. Podobnie jak w przypadku innych wziewnych anestetykow, warto§¢ MAC
sewofluranu jest mniejsza w przypadku jednoczesnego podawania benzodiazepin i opioidow.

Fenotiazyny i alfa-2-agonisci:

Mozna rownoczes$nie stosowac sewofluran i powszechnie uzywane w praktyce weterynaryjnej
pochodne fenotiazyn oraz lekow pobudzajgcych receptory alfa-2-adrenergiczne. Z uwagi na efekt
zmniejszenia koniecznej dawki (,,0szczedzania”) anestetykow wykazywany przez alfa-2-agonistow
nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke sewofluranu. Dostepne sa jedynie ograniczone dane na temat
wptywu silnych alfa-2-agonistow (medetomidyna, romifidyna i deksmedetomidyna) stosowanych jako
premedykacja, dlatego powinny by¢ one stosowane z zachowaniem ostroznosci. Alfa-2-agonisci
powodujg bradykardig, ktora moze wystapi¢ po jednoczesnym stosowaniu lekow pobudzajacych
receptory alfa2-adrenergiczne i sewofluranu. Bradykardia moze by¢ odwrocona przez podanie lekow
antycholinergicznych.

Leki antycholinergiczne:
W badaniach przeprowadzonych na psach i kotach wykazano, ze mozna stosowa¢ premedykacje za
pomoca lekow antycholinergicznych i anestezje sewofluranem.

W badaniach laboratoryjnych stwierdzono, ze stosowanie schematu znieczulenia przy uzyciu
acepromazyny/oksymorfonu/tiopentalu/sewofluranu powodowato wydiuzenie okresu wybudzania u
psOw, w poréwnaniu ze znieczuleniem przy uzyciu wyltacznie sewofluranem.

Nie oceniano jednoczesnego podawania sewofluranu i niedepolaryzujacych srodkow zwiotczajacych u
psow. U kotéw wykazano, ze sewofluran nasila efekt blokowania nerwowo-mig$niowego, ale jedynie
w wysokich dawkach. U ludzi sewofluran zwigksza zaréwno nasilenie, jak i czas trwania blokady
nerwowo-migéniowej wywolanej przez niedepolaryzujace srodki zwiotczajace. Srodki powodujace
blokowanie nerwowo-mig$niowe byly stosowane u kotow znieczulonych sewofluranem bez zadnych
nieoczekiwanych dziatan.

Przedawkowanie:

Poniewaz przedawkowanie weterynaryjnego produktu leczniczego moze prowadzi¢ do glebokiej
depresji osrodka oddechowego, nalezy $ci§le monitorowa¢ oddychanie, a jesli to konieczne
dodatkowo podac tlen i (lub) zastosowac oddychanie wspomagane.

W przypadku wystgpienia powaznej depresji uktadu krazenia lub oddechowego, nalezy przerwac
podawanie sewofluranu, zapewni¢ drozno$¢ droég oddechowych i rozpocza¢ wentylacje z oddechem
wspomaganym lub kontrolowanym, za pomocg czystego tlenu. W przypadku depresji uktadu sercowo-
naczyniowego nalezy stosowac¢ srodki zwigkszajace objetos¢ osocza, srodki o dziataniu
wazopresyjnym, antyarytmicznym lub inne, wtasciwe metody leczenia.

Ze wzgledu na niewielka rozpuszczalno$¢ sewofluranu we krwi, zwigkszenie stezenia moze prowadzi¢
do zmian hemodynamicznych (spadku ci$nienia tetniczego w sposob zalezny od dawki),
nastepujacych szybciej, niz w przypadku innych anestetykow wziewnych. W celu ograniczenia
nadmiernych spadkow ci$nienia t¢tniczego krwi lub depresji osrodka oddechowego, mozna
zmniejszy¢ stezenie sewofluranu w mieszaninie wdechowej lub przerwac jego podawanie.
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7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo czgsto Spadek ci$nienia®

(> 1 zwierze/10 leczonych zwierzat): | Wzrost aminotransferazy alaninowej (ALT)?3, wzrost
aminotransferazy asparginowej (AST)>3, wzrost
dehydrogenazy mleczanowej (LDH)?*, wzrost stezenia
bilirubiny catkowitej**
Leukocytoza®*
W?zrost napiecia migsniowego, widkienkowe drzenia migsni
Pobudzenie
Przyspieszenie oddechéw, bezdech
Wymioty

Czesto Depresja oddechowa®

(1 do 10 zwierzat/100 leczonych Bradykardia®

zwierzat):

Bardzo rzadko Ruchy wiostujagce

(< 1 zwierzg/10 000 leczonych Odruchy wymiotne, zwigkszenie wydzielania $liny

zwierzat, wlaczajac pojedyncze Sinica

raporty): Przedwczesne skurcze komorowe, depresja uktadu
krazenia’
Depresja oddechowa’
Hipertermia ztogliwa®

! niedocisnienie wystepujace podczas znieczulenia przy uzyciu sewofluranu moze prowadzi¢ do
zmniejszenia nerkowego przeptywu krwi.

21 psdw moze wystapié przejsciowe zwickszenie aktywnosci AST, ALT, LDH, bilirubiny i liczby
biatych krwinek.

3u kotoéw moze wystapié przemijajacy wzrost aktywnosci AST i ALT, jednak aktywno$é enzymow
watrobowych pozostaje w normie.

*tylko u psow.

% depresja oddechowa jest zalezna od dawki; dlatego podczas znieczulenia sewofluranem nalezy $cisle
monitorowa¢ oddychanie i odpowiednio dostosowa¢ wdychane stezenie sewofluranu.

® Bradykardi¢ wywotana znieczuleniem mozna odwrécié, podajac leki przeciwcholinergiczne.
"nadmierna depresja krazeniowo-oddechowa.

8 nie mozna wykluczyé mozliwosci wywolania przez sewofluran epizodéw hipertermii ztosliwej u
podatnych pséw i kotow.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania: {dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Stezenie w mieszaninie wdechowej:

Aby doktadnie kontrolowac stezenie dostarczanego leku, weterynaryjny produkt leczniczy nalezy
podawac przez parownik skalibrowany do stosowania z sewofluranem. Weterynaryjny produkt
leczniczy nie zawiera stabilizatora i w zaden sposob nie wptywa na kalibracj¢ ani funkcjonowanie
parownikéw. Podawanie sewofluranu nalezy dostosowa¢ indywidualnie, w zaleznosci od reakcji
klinicznej danego psa i kota.
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Premedykacja:

Decyzja o zastosowaniu premedykacji i wyborze jej rodzaju nalezy do lekarza weterynarii. W
premedykacji mozna stosowac nizsze dawki lekow, niz podawane na etykietach dawki do stosowania
w monoterapii.

Indukcja znieczulenia:

W celu indukcji znieczulenia za pomocg sewofluranu podawanego przez maske, w mieszaninie
wdechowej podaje sie tlen i sewofluran w stezeniu 5—7% u zdrowych pséw i 6 — 8% u kotdw. Przy
uzyciu takich st¢zen znieczulenie do zabiegdéw chirurgicznych nastepuje zwykle w ciggu 3—14 minut u
psOw i 2-3 minut u kotéw. Stezenie sewofluranu do indukcji moze by¢ ustalone na poczatku lub moze
by¢ osiggane stopniowo w ciggu 1-2 minut. Stosowanie premedykacji nie wptywa na stezenie
sewofluranu konieczne do osiggni¢cia indukcji znieczulenia.

Podtrzymanie znieczulenia:

Sewofluran mozna stosowa¢ w podtrzymywaniu znieczulenia po indukcji przy uzyciu sewofluranu
podawanego przez maske lub lekéw podawanych dozylnie. Stezenie sewofluranu konieczne do
podtrzymania znieczulenia jest znacznie mniejsze, niz st¢zenie niezbedne do indukcji znieczulenia.

Przy uprzednim zastosowaniu premedykacji, znieczulenie do zabiegéw chirurgicznych mozna
podtrzymacé, podajac mieszaning wdechowa zawierajaca od 3,3% do 3,6% sewofluranu. W przypadku
znieczulenia bez premedykacji znieczulenie do zabiegdw chirurgicznych u zdrowych pséw uzyskuje
si¢ podajac sewofluran w stezeniach od 3,7% do 3,8%. U kotéw, znieczulenie chirurgiczne jest
podtrzymywane sewofluranem w stezeniu 3,7 — 4,5%. W przypadku stymulacji bolowej podczas
zabiegu chirurgicznego konieczne moze by¢ zwigkszenie stezenia sewofluranu. Indukcja prowadzona
za pomocg Srodkow podawanych dozylnie bez zastosowania premedykacji praktycznie nie wptywa na
stezenia sewofluranu konieczne do podtrzymania znieczulenia. W znieczuleniach z premedykacja przy
uzyciu opioidow, alfa2 antagonistow, benzodwuazepin lub fenotiazyny, podtrzymanie znieczulenia
uzyskuje si¢ przy nizszych stezeniach sewofluranu.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Wylacznie do podawania wziewnego, przy uzyciu odpowiedniego gazu nosnego. Aby doktadnie
kontrolowa¢ stezenie dostarczanego produktu, SevoFlo nalezy podawac przez parownik skalibrowany
do stosowania z sewofluranem. SevoFlo nie zawiera stabilizatora i nie wptywa na kalibracje, ani na
funkcjonowanie parownikow.

Dawkowanie lekéw podczas znieczulenia 0g6lnego nalezy dostosowaé indywidualnie, w zalezno$ci
od reakcji klinicznej uzyskanej w przypadku danego psa lub kota

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywa¢ w tempaerturze powyzej 25°C.

Nie przechowywa¢ w lodowce.

Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.
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12. Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usuni¢cia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materialéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na receptg weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan
EU/2/02/035/007

Pudetko tekturowe zawierajace butelke 250 ml z polietylenonaftalenu (PEN) z zamknigciem Quik-Fil.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{DD/MM/RRRR}

Szczegbélowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia

Wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

AbbVie S.r.l.

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

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel: +370 610 05088
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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

EAlLada

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

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Ecuphar Veterinaria, S.L.U.
C/Cerdanya 10-12 Planta 6
Sant Cugat del Valles
ES-08173 Barcelona
Espafia

Tel: +34 93 5955000

pharmacovigilance@animalcaregroup.com

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B

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


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.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 Hektorovica 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
Danmorku

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

Korpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
15125, Attum

EXAGda

TnA: +30 210 6791900
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Portugal

Belphar Lda.

Sintra Business Park, Edificio 1 — Escritério 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,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

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


mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com
mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

27



	CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
	ANEKS II
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA INFORMACYJNA

