PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v tekutina k inhalaci parou pro psy a kocky.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lé¢iva latka:
Sevofluranum 100% v/v

Cira, bezbarva tekutina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

3.2 Indikace pro pouZziti pro kazdy cilovy druh zvirat
K navozeni a udrZzovani anestézie.

3.3 Kontraindikace

NepouZivat v piipadech precitlivélosti na sevofluran ¢i jina halogenovana anestetika.
NepouZivat u zvifat se zndmou ¢&i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.

3.4 Zvlastni upozornéni
Nejsou.
3.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouziti u zvifat

Halogenovana tékava anestetika mohou reagovat se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého (CO,) a vytvéaret
oxid uhelnaty (CO), coz muze mit u nékterych pst za nasledek zvySenou hladinu karboxyhemoglobinu.
Tuto reakci v recykla¢nim okruhu anestetika je nutno minimalizovat; zamezte paséZi tohoto veterinarniho
1é¢ivého piipravku pres vyschlé natronove vapno a hydroxid barnaty.

Exotermicka reakce mezi absorbenty CO- a inhalacnimi piipravky vcetné sevofluranu je silngjsi,

pokud dojde k desikaci CO. sorbentu, napi. po dlouhodobém vystaveni proudu suchého plynu v zésobnich
nadobéach. Pti pouZiti sevofluranu v kombinaci s vysusenym sorbentem CO, byly hldSeny vzacné pripady
nadmérného zahiivani, kouteni ¢i vzniku plament v anestetickém piistroji. Neobvyklé slabnuti hloubky
anestézie vzhledem k nastaveni odpafovace mize znamenat nadmérné zahtati zasobni nadoby se
sorbentem CO..

Pokud mate podezieni, Ze doslo k vysuSeni CO- sorbentu, sorbent vyméiite. Barevny indikator vétsiny
sorbentt CO; se pii vysuSeni nemusi zménit. Skutecnost, Ze nedoslo k vyznamné zméné barvy, tedy



nepovazujte za dukaz, Ze je sorbent ptiméiené hydratovan. CO; sorbenty pravidelné vyménujte bez ohledu
na stav barevného indikatoru.

Pti reakci sevofluranu s natronovym vapnem ¢i hydroxidem barnatym vznika 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
(fluoromethoxy)propen (CsH2FsO), také zndmy jako sloucenina A. Pfi reakci s hydroxidem barnatym
vznika veétSi mnozstvi slouceniny A neZ pii reakci s natronovym vapnem. Koncentrace této slouceniny

v absorpenim okruhu stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalejSim pratokem cerstvého plynu. Jak bylo
prokazano, odbouravani sevofluranu v natronovém vapné se zrychluje s narastem teploty.

Vzhledem k exotermické povaze reakce CO; s absorbenty bude teplotni narast ur¢en mnozstvim
absorbovaného CO», které zase zavisi na pratoku cerstvého plynu anestetickym okruhem, metabolickém
stavu psa a ventilaci. PrestoZe je slou¢enina A na davce zavisly nefrotoxin u potkant, mechanismus této
renalni toxicity neni znam. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym pritokem sevofluranu, a to
vzhledem K riziku akumulace slouceniny A.

Béhem anestézie zptisobuje rostouci koncentrace sevofluranu davce amérny pokles krevniho tlaku.
Vzhledem k nizkeé rozpustnosti sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamicke zmény probéhnout rychleji
nez u jinych tékavych anestetik. Béhem sevofluranové anestézie monitorujte casto arterialni tlak. Méjte
piipraveny prostiedky pro umélou ventilaci, obohaceni vzduchu kyslikem a ob&hovou resuscitaci.
Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respiracni deprese mohou souviset s hloubkou anestézie a lze je zvrétit
snizenim koncentrace vdechovaného sevofluranu. Rychlé vylu¢ovani sevofluranu plicemi usnadiuje

i nizk& rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem sevofluranové anestézie mohou posilit nefrotoxicky
potencidl urcitych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) pouZitych v periopera¢nim obdobi.
Béhem sevofluranové anestézie u psi a koc¢ek predejdéte dlouhodobé hypotenzi (stredni arterialni tlak pod
60 mm Hg); jen tak udrZite dostate¢ny renalni prutok.

Stejné jako ostatni tékavé latky, sevofluran mize zptsobit hypotenzi u hypovolemickych zvifat, napiiklad
u téch, ktera vyzaduji operacni zakrok po traumatickém poranéni. Méla by byt podana nizsi davka v
kombinaci s vhodnymi analgetiky.

Sevofluran mtize spustit epizodu maligni hypertermie u vnimavych psit a kocek. Pokud dojde k maligni
hypertermii, ihned pferuste poddvani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci novych ptivodnich trubic

anestetika a dychaciho vaku. Aplikujte rychle vhodnou Ié¢bu.

Oslabeni psi a kocky ¢&i psi a ko¢ky ve Spatné kondici

U oslabenych ¢&i starych zvirat bude nutné davky sevofluranu upravit. UdrZovaci anestetické davky mize
byt vhodné u starych psu snizit ptiblizné 0 0,5 % (tj. 2,8 % az 3,1 % u premedikovanych starych psi a 3,2
az 3,3 % u nepremedikovanych starych pst). O ptizptisobeni udrzovaci davky u kogek nejsou dostupné
zadné informace. Upraveni davky je tedy ponechano na zvazeni veterinarniho 1ékafe. Na zakladé
omezenych klinickych zkuSenosti s podavanim sevofluranu zvifatim s ledvinovou, hepatickou a
kardiovaskularni nedostate¢nosti Ize predpokladat, Ze sevofluran Ize v téchto podminkach bezpeéné
pouzit. Doporucujeme vSak takova zvitata béhem anestézie sevofluranem peclivé sledovat.

Sevofluran mtize zpasobovat u pstt maly narast nitrolebniho tlaku (ICP) za normokapnickych podminek.
U pst se zranénim hlavy ¢i jinak ohroZenych zvySenym ICP doporucujeme preventivné proti zménam
nitrolebniho tlaku indukovat hypokapnii, a to ¥izenou hyperventilaci.

Udaje o bezpeénosti sevofluranu u zvifat pod 12 tydnt véku jsou omezené. Proto by mél byt pouzit u
téchto zvirat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika prislu§nym veterinarnim 1ékarem.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum




K minimalizaci expozice sevofluranovym param dodrzujte nasledujici doporuceni:

. Pokud je to mozné, pouZivejte k podavani daného veterinarniho 1é¢ivého piipravku pti udrZzovani
anestézie manzetovou endotrachealni trubici.

. Nepouzivejte masku pii dlouhodobé indukei a udrzovani celkové anestézie.

. Zajistete, aby byl operacni sal a prostory, kde se zvitata zotavuji po zakroku, vybaveny piiméfenym
ventilacnim ¢i jinym odsévacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.

. Tyto odsavaci a extrakéni systémy je nutno fadné udrZovat.

. Téhotné a kojici Zeny nesméji piijit do kontaktu s vyrobkem a nemély by vstupovat na operaéni sal
a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.

. Pfi rozpliiovani tohoto veterinarniho 1é¢ivého piipravku postupujte opatrné a rozlity material ihned
uklid’te.

. Zamezte pfimému vdechovani par.

. Zamezte kontaktu s Usty.

. Halogenovana anestetika mohou zptisobit poskozeni jater. Jedna se o idiosynkratickou odezvu,

ktera se velmi ziidka vyskytuje po opakované expozici.
. Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci zatizeni uhlikovymi filtry.

Primy styk s o¢ima muze mit za nasledek mirné podrazdeni. Pokud ke kontaktu dojde, vyplachujte o¢i
velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pti ndhodném kontaktu s pokoZkou postiZzené misto omyjte mnozstvim vody.

Priznaky nadmérné expozice (inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respira¢ni deprese, hypotenze,
bradykardie, svalovy ties, nevolnost a bolesti hlavy. Pokud se tyto piiznaky projevi, postizenou osobu
piemistéte z mista expozice a vyhledejte lékaiskou pomoc.

Pro l1ékare: Zajistéte prichodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptarnou lécbu.

Zv1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi a kocky:
Velmi Casté Hypotenze!, tachypnoe, svalové napéti,
(> 1 zvite / 10 osetienych zvitat): excitace, apnoe, svalové zaskuby a zvraceni.
Casté Respira¢ni deprese?, bradykardie?

(1 aZ 10 zvifat / 100 oSetienych zvitat):
Velmi vzacné Hrabani koncetinami, daveni, slinéni,
piedcasné komorové stahy, cyanoza a
excesivni sniZzeni kardiopulmonalni funkce.

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zviiat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Neurcena frekvence (z dostupnych udajii nelze | Maligni hypertermie?, zvysené hladiny
odhadnout) aspartataminotransferazy (AST)>®, zvysené
hladiny alaninaminotransferazy (ALT)%®,
zvysené hladiny laktatdehydrogenazy (LDH)>,
zvysené hladiny bilirubinu®’,




leukocytéza®’

! miize vést ke snizeni prittoku krve ledvinami.

2 pti pouziti sevofluranu je béZné& pozorovéna respiraéni deprese zavisla na davce, proto je tieba dychani
bé&hem sevofluranové anestezie peclivé sledovat a upravit odpovidajicim zpisobem vdechovanou
koncentraci sevofluranu.

% Ize zvrétit podanim anticholinergik.

% nelze vyloudit moznost, Ze u vnimavych psi a kodek sevofluran spusti epizody maligni hypertermie.

® pfechodné.

® u kocek maji hepatické enzymy tendenci ziistat v normalnim rozmezi.

"u psii.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého piipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drZiteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zéstupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Biezost a laktace

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem bfezosti nebo laktace. Z
omezenych zdrojli je znamo pouziti sevofluranu po premedikaci propofolem u fen a kocek podstupujicich
cisaisky fez. V téchto ptipadech nebyly zaznamenany zadné nezadouci u¢inky u fen a kocek ani u $ténat
nebo kot’at. PouZit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym veterinarnim lékatem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce

Intravendzni anestetika:

Sevofluran je kompatibilni s intravendzni aplikaci barbiturat a propofolu a u kocek s aplikaci alfaxalonu
a ketaminu. U psu sou¢asné podavani thiopentalu vSak maze mirng zvysit citlivost k srde¢nim arytmiim
vyvolanym adrenalinem.

Benzodiazepiny a opiaty:

Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opiaty béZné pouZivanymi ve veterinarni praxi.
Stejné jako u jinych inhalacnich anestetik je i MAC sevofluranu sniZeno pii sou¢asném podavani
benzodiazepind a opiéti.

Phenothiaziny a alfa-2-agonisté:

Sevofluran je kompatibilni s phenothiaziny a alfa-2-agonisty b&zn¢ pouZivanymi ve veterinarni praxi.
Alfa-2-agonisté maji synergicky efekt, doporucujeme proto davku sevofluranu ptiméfené snizit. O efektu
premedikace vysoce u¢innymi alfa-2-agonisty (medetomidin, romifidin a dexmedetomidin) jsou

k dispozici omezené Udaje. PouZivejte je obezietné. Alfa-2-agonisté zpusobuji bradykardii, k niz mize
dojit pti pouziti se sevofluranem. Bradykardii lze zvréatit podanim anticholinergik.

Anticholinergika:




Studie u pst a kocek ukazaly, ze premedikace anticholinergiky u pst a kocek je kompatibilni se
sevofluranovou anestézii

V jedné laboratorni studii m¢l anesteticky rezim s pouZitim acepromazinu, oxymorphonu, thiopentalu a
sevofluranu za néasledek delSi zotavovani u v3ech narkotizovanych pst ve srovnani s anestézii
sevofluranem samotnym.

PouZiti sevofluranu s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo u pst hodnoceno. U koéek bylo
prokazano, ze sevofluran ma jisty vliv neuromuskularni blokadu, ale ten byl patrny az pti vyssich
davkach. U lidi pouziti sevofluranu zvysuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady zptisobené témito
relaxancii. Latky zpiisobujici neuromuskularni blokadu byly pouzity u kocek v sevofluranové anestézii
bez neo¢ekavanych ucinkd.

3.9 Cesty podani a davkovani

Inhalaéni podani.

Vdechovana koncentrace:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte prostrednictvim odpaiovace specificky kalibrovaného k
pouZziti se sevofluranem, aby bylo mozné piesné kontrolovat dodanou koncentraci. Tento veterinarni
1é¢ivy piipravek neobsahuje stabilizator a nijak neovliviiuje kalibraci ani funkci odpatovace. Podavani
sevofluranu urcete individualné podle odezvy psa nebo koc¢ky.

Premedikace:

Premedikace a volba preparatu je na zvazeni veterinarniho lékare. Davky pouZivané k premedikaci mohou
byt niZsi nez davky uvedené na etiketé k pouZiti jako jediného preparéatu.

Indukce anestézie:

K vyvoléni chirurgické anestézie pomoci masky jsou u zdravych pst vhodné vdechované koncentrace 5 az
7 % sevofluranu s kyslikem a u kocek 6 az 8% sevofluranu s kyslikem. Tyto koncentrace vesmés navodi
chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut u pst a do 2 az 3 minut u ko¢ek. Koncentraci sevofluranu k
indukci anestézie 1ze podavat hned od pocatku, ¢i na né 1ze ptejit postupné béhem 1 az 2 minut. PouZiti
premedikace neovlivni koncentraci sevofluranu potiebnou k indukci narkdzy.

Udrzovani anestézie:

Sevofluran lze pouZit k udrzovani anestézie navozené pod maskou sevofluranem ¢i podanim injekénich
latek. Koncentrace sevofluranu potiebna k udrZeni anestézie je nizsi nez davka potiebna k indukci.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravych psi Ize pii pouZiti premedikace udrZzovat vdechovanymi
koncentracemi 3,3 aZ 3,6 %. Bez premedikace zajisti u zdravych psi chirurgickou hladinu anestézie
vdechovand koncentrace sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8%. U kocek je chirurgicka hladina anestézie
udrZovana koncentraci sevofluranu 3,7-4,5%. Pfi chirurgické stimulaci mize byt vhodné koncentrace
sevofluranu zvysit. Navozeni anestézie injekénimi pripravky bez premedikace mé na koncentraci
sevofluranu potiebnou Kk jejimu udrZeni jen maly vliv. Anestetické rezimy s premedikaci opiaty, alfa-2-
agonisty, benzodiazepinem ¢i phenothiazinem umozni sniZeni udrZzovacich davek sevofluranu.

3.10 Priznaky predivkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)



Predavkovani timto veterinrnim 1é¢ivym piipravkem muze mit za nasledek silnou respiraéni depresi.
Dychani proto peélivé monitorujte a v piipadé potieby podporujte pridanim kysliku resp. asistovanou
ventilaci.

V piipadé té€zké kardiopulmonalni deprese piestaiite sevofluran podavat, zajistéte priichodnost dychacich
cest a zaved'te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem. Kardiovaskularni depresi reste latkami
zvétSujicimi objem plazmy, latkami zvySujicimi krevni tlak, antiarytmiky ¢i jinou vhodnou metodou.

Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mize mit zvySovani jeho koncentrace v porovnani

s jinymi t€kavymi anestetiky za nésledek rychlé hemodynamické zmény (pokles krevniho tlaku dmérny
podané davce). Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respira¢ni depresi Ize vyiesit snizenim vdechované
koncentrace sevofluranu ¢i pieruenim jeho podavani.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZziti a zvla§tni podminky pro pouZiti, v€éetné omezeni pouzivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni rizika
rozvoje rezistence

Nevztahuje se.
3.12 Ochranna lhita

Neuplatiiuje se.

4, FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO1ABOS.
4.2 Farmakodynamika

Sevofluran je inhala¢ni anestetikum s lehkym z&pachem, uréené pro navozeni a udrZzovani celkové
anestézie. Minimalni alveolarni koncentrace (MAC) sevofluranu ¢ini u pst 2,36 % a MAC u kocek 3,1%.
Nasobky MAC jsou uzivany k posouzeni chirurgické hladiny anestézie a obvykle ¢ini 1,3 aZz 1,5 nasobek
MAC.

Sevofluran navozuje stav bezvédomi ptasobenim na centralni nervovy systém. Sevofluran zptsobuje pouze
mirny narust pratoku krve mozkem a metabolické vymény a v minimalni ¢i Zadné mite stimuluje
zachvaty. U pstt muze sevofluran zvysit nitrolebni tlak p#i koncentracich 2,0 MAC a vysSich, ato za
normalniho parciélniho tlaku CO, (normokapnie). Nitrolebni tlak v3ak prokazatelné zistava v normalnim
rozsahu pti sevofluranovych koncentracich az 1,5 MAC, pokud je hypokapnie zptsobena hyperventilaci.

U kocek sevofluran nezvysSuje nitrolebni tlak béhem normokapnie.

Sevofluran ma variabilni G¢inek na srdeéni tep, ktery ma tendenci k narastu ze zakladni arovné pii nizke
hodnoté MAC a pti narastu MAC naopak poklesne. Sevofluran zpisobuje systémovou vazodilataci a
vyvolava davce umérny pokles stredniho arterialniho tlaku, celkové periferni rezistence, srde¢niho vydeje
a ptipadné i sily srde¢niho stahu a rychlosti relaxace myokardu.

Sevofluran ma tlumivy vliv na respiraci charakterizovany snizenim ventilacni frekvence. Respirac¢ni
deprese mutize u spontanné dychajicich psi a kocek vést K respiraéni aciddze a respiracni zastaveé
(pti sevofluranovych koncentracich 2,0 MAC a vice).



U psit koncentrace sevofluranu pod 2,0 MAC ma za nasledek nevelky cisty nartst celkového krevniho
pritoku jatry. Zasobovani jater kyslikem a jeho spotieba v nich nebyly vyznamné dotéeny pti
koncentracich az 2,0 MAC.

Podavani sevofluranu u pst neptiznivé ovlivituje autoregulaci ledvinového krevniho pritoku. V disledku
toho u psti a koéek pod sevofluranovou anestézii klesé ledvinovy krevni pritok linearné s rostouci
hypotenzi. Ledvinova spotieba kysliku, a tedy i funkce ledvin, jsou v3ak u pst a ko¢ek zachovany pii
stiednim arterialnim tlaku nad 60 mm Hg.

U kocek nebyl zaznamenan zadny ucinek sevofluranu na velikost sleziny.
4.3  Farmakokinetika

Farmakokinetika sevofluranu nebyla u kocek studovéana. AvSak na zédklad¢ srovnani rozpustnosti
sevofluranu v krvi a absorpéni a eliminaéni kinetice sevofluranu u kocek, je mozné ocekavat, ze bude
podobna té u pst. Klinické udaje u koc¢ek ukazuji rychly nastup a zotaveni se ze sevofluranové anestézie.

Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi (délici koeficient krev/plyn pti 30 °C ¢ini 0,63 aZ 0,69)
je k dosazeni rovnovahy parcialniho alveolarniho tlaku s parcialnim tlakem arterialnim nutné minimalni
mnoZzstvi sevofluranu rozpusténého v krvi. Béhem indukce sevofluranem dochézi k rychlému nérustu
alveolarni koncentrace a vyrovnavani s koncentraci vdechovanou, pficemz pomér vdechované a
vydechované koncentrace sevofluranu dosahne do 10 minut hodnoty 1. Uvod do anestézie je pfiméfend
rychly a hloubka anestézie se rychle méni se zménou koncentrace anestetika.

Sevofluran je u psit metabolizovan v omezené mite (1 aZz 5 %). Hlavnim metabolitem je
hexafluoroizopropanol (HFIP), pticemZ se uvoliiuje anorganicky fluorid a CO,. Koncentrace fluoridovych
iontu jsou ovlivnény délkou anestézie a koncentraci sevofluranu. HFIP je po vzniku rychle konjugovéan

s kyselinou glukuronovou a metabolit vylou¢en v moci. Jiné cesty degradace nebyly u sevofluranu
zjistény. U psu vystavenych aZ 4% sevofluranu po 3 hodiny byly po 3 hodindch anestézie zjistény
prumérné maximalni koncentrace sérového fluoridu 20,0 £ 4,8 umol/l. Hladina sérového fluoridu

po ukonéeni anestézie rychle klesala a vratila se na zakladni hladinu do 24 hodin po anestézii.

Eliminace sevofluranu je v podstaté dvoufazova, po Uvodni rychlé fazi nasleduje druha, pomalejsi.
Puvodni latka (dominantni frakce) je vylu¢ovana plicemi. Biologicky poloc¢as je v pomalé eliminaé¢ni fazi
cca 50 minut. Eliminace latky z krve je vesmés dokonéena do 24 hodin. Eliminace z tukové tkané trva
déle nez z mozku.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Nejsou znadmy.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



Chrarite pied chladem.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi.

5.4  Druh a slozeni vnitiniho obalu

250 ml lahvi¢ka z tmavého skla (typ 111) se Zlutym krouzkem na hrdle, uzaviena vickem s tésnénim, a
zajisténa PET folii.

Papirovéa krabicka obsahujici 1 nebo 6 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro zne§kodiovani nepouZitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod ani do domaciho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny
veterinarni 1€Civy pripravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

7.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/2/16/196/001-002.

8. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

Datum registrace: 21/06/2016

9. DATUM REVIZE TEXTU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiIPRAVKU
Veterinarni l1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v tekutina k inhalaci parou

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Sevofluranum 100% v/v.

| 3. VELIKOST BALENI

1x 250 ml
6 x 250 ml

4., CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 5. INDIKACE

| 6.  CESTY PODANI

Inhalaéni podani.

| 7. OCHRANNE LHUTY

| 8.  DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrarite pied chladem.
Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvi.
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10. OZNACENI ,,PRED POUZITIM SI PRECTETE PRIBALOVOU INFORMACI¥

Zneskodnovani odpadu: ¢téte pribalovou informaci.

11. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.

12.  OZNACENIi ,,UCHOVAVEJTE MIMO DOHLED A DOSAH DETI*

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

13. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. REGISTRACNI CISLA

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

| 15.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIiM OBALU

ETIKETA PRO LAHVICKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v tekutina k inhalaci parou

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Sevofluranum 100% v/v.

3. CILOVE DRUHY ZVIRAT

Psi a kocky.

4. CESTY PODANI

Inhalaéni podani.
Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.

| 5. OCHRANNE LHUTY

| 6. DATUM EXSPIRACE

Exp. {mm/rrrr}

[ 7. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvi.

8. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

9. CISLO SARZE
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Lot {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
1. Néazev veterinarniho l1é¢ivého piipravku

Sevohale 100% v/v tekutina k inhalaci parou pro psy a koc¢ky

2. Slozeni
Léc¢iva latka
Sevofluranum 100% v/v.

Cira, bezbarva tekutina.

3. Cilové druhy zvirat
Psi a kocky.
4. Indikace pro pouZiti

K navozeni a udrzovani anestézie.

5. Kontraindikace

NepouZivat v ptipadech precitlivélosti na sevofluran ¢i jind halogenovana anestetika.
NepouZzivat u zvifat se zndmou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.
6. Zv1&5tni upozornéni

Zvl1astni opatfeni pro pouziti u zvirat:

Halogenovana tékava anestetika mohou reagovat se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého (CO,)

a vytvaret oxid uhelnaty (CO), coz mize mit u nékterych pst za nasledek zvysenou hladinu
karboxyhemoglobinu. Tuto reakci v recyklaénim okruhu anestetika je nutno minimalizovat; zamezte
pasazi veterinarniho 1écivého ptipravku ptes vyschlé natronové vapno a hydroxid barnaty.

Exotermické reakce mezi absorbenty CO; a inhala¢nimi piipravky véetné sevofluranu je silnéjsi,
pokud dojde k desikaci CO; sorbentu, napt. po dlouhodobém vystaveni proudu suchého plynu

Vv zasobnich nadobach. Pfi pouziti sevofluranu v kombinaci s vysusenym sorbentem CO; byly hl&Seny
vzacné piipady nadmérného zahtivani, koufeni ¢i vzniku plament v anestetickém piistroji. Neobvyklé
slabnuti hloubky anestézie vzhledem k nastaveni odpafovace miize znamenat nadmérné zahiati
zasobni n&doby se sorbentem CO..

Pokud mate podezieni, ze doslo k vysuseni CO; sorbentu, sorbent vyménte. Barevny indikator vétsiny
sorbentdl CO; se pfi vysuSeni nemusi zménit. Skute¢nost, ze nedoslo k vyznamné zmén¢ barvy, tedy
nepovazujte za dikaz, Ze je sorbent pfiméten¢ hydratovan. CO; sorbenty pravidelné vyménujte

bez ohledu na stav barevného indikatoru.

Pfi reakci sevofluranu s natronovym vapnem ¢i hydroxidem barnatym vznika 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
(fluoromethoxy)propen (C4H2FsO), také zndmy jako sloucenina A. Pfi reakci s hydroxidem barnatym

18



vznika vét§i mnozstvi slouceniny A nez pii reakci s natronovym vapnem. Koncentrace této slouc¢eniny
v absorpénim okruhu stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalej$im priatokem ¢erstvého plynu. Jak
bylo prokazano, odbouravani sevofluranu v natronovém vapné¢ se zrychluje s nardstem teploty.
Vzhledem k exotermické povaze reakce CO; s absorbenty bude teplotni nartist uréen mnozstvim
absorbovaného CO,, které zase zavisi na pratoku ¢erstvého plynu anestetickym okruhem,
metabolickém stavu psa a ventilaci. Pfestoze je sloucenina A na davce zavisly nefrotoxin u potkant,
mechanismus této renalni toxicity neni zndm. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym pritokem
sevofluranu, a to vzhledem k riziku akumulace slouc¢eniny A.

Béhem anestézie zptisobuje rostouci koncentrace sevofluranu davce imérny pokles krevniho tlaku.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamické zmény probéhnout
rychleji nez u jinych tékavych anestetik. Béhem sevofluranové anestézie monitorujte ¢asto arterialni
tlak. Mé&jte pripraveny prostfedky pro umélou ventilaci, obohaceni vzduchu kyslikem a ob&hovou
resuscitaci. Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respiracni deprese mohou souviset s hloubkou anestézie
a lze je zvratit snizenim koncentrace vdechovaného sevofluranu. Rychlé vylu¢ovani sevofluranu
plicemi usnadiuje i nizka rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem sevofluranové anestézie
mohou posilit nefrotoxicky potencial ur¢itych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) pouzitych
v perioperaénim obdobi. Béhem sevofluranové anestézie u psi a koéek piedejdéte dlouhodobé
hypotenzi (stfedni arterialni tlak pod 60 mm Hg); jen tak udrzite dostate¢ny renalni prutok.

Stejn¢ jako ostatni t€kave latky, sevofluran mize zpisobit hypotenzi u hypovolemickych zvitat,
napiiklad u té€ch, ktera vyzaduji operacni zakrok po traumatickém poranéni. Méla by byt podana nizsi
davka v kombinaci s vhodnymi analgetiky.

Sevofluran miiZe spustit epizodu maligni hypertermie u vnimavych psi a ko¢ek. Pokud dojde k
maligni hypertermii, ihned pieruste podavani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci novych

privodnich trubic anestetika a dychaciho vaku. Aplikujte rychle vhodnou 1écbu.

Oslabeni psi a kocky & psi a kocky ve Spatné kondici

U oslabenych ¢i starych zvitat bude nutné davky sevofluranu upravit. UdrZzovaci anestetické davky
muze byt vhodné u starych psi snizit ptiblizn€ o 0,5 % (. 2,8 % az 3,1 % u premedikovanych starych
pstia 3,2 az 3,3 % u nepremedikovanych starych psti). O ptizptisobeni udrzovaci davky u kocek
nejsou dostupné zadné informace. Upraveni davky je tedy ponechano na zvazeni veterinarniho 1ékare.
Na zakladé omezenych klinickych zkuSenosti s podavanim sevofluranu zvifatim s ledvinovou,
hepatickou a kardiovaskularni nedostate¢nosti 1ze predpokladat, Ze sevofluran Ize v téchto
podminkach bezpe¢né pouzit. Doporucujeme vsak takova zvitata béhem anestézie sevofluranem
peclive sledovat.

Sevofluran mtize u pst zpisobovat maly narist nitrolebniho tlaku (ICP) za normokapnickych
podminek. U psti se zranénim hlavy ¢i jinak ohroZenych zvySenym ICP doporu¢ujeme preventivné

proti zménam nitrolebniho tlaku indukovat hypokapnii, a to fizenou hyperventilaci.

Udaje o bezpeénosti sevofluranu u zvifat pod 12 tydnt véku jsou omezené. Proto by mél byt pouzit u
téchto zvirat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim 1ékarem.

Zvlastni opatifeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim:

K minimalizaci expozice sevofluranovym param dodrZujte nasledujici doporuceni:

. Pokud je to mozné, pouZivejte k podavani tohoto veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pti udrzovani
anestézie manzetovou endotrachealni trubici.

. Nepouzivejte masku pii dlouhodobé indukei a udrzovani celkové anestézie.

. Zajistéte, aby byl operac¢ni sal a prostory, kde se zvifata zotavuji po zakroku, vybaveny
pfiméfenym ventila¢nim €i jinym odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.

. Tyto odsavaci a extrakéni systémy je nutno fadné udrzovat.
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. T¢hotné a kojici Zeny nesméji pfijit do kontaktu s vyrobkem a nemély by vstupovat na operaéni
sal a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.

. Pfi rozpliovani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku postupujte opatrné a rozlity material ihned
uklidte.

. Zamezte ptimému vdechovani par.

. Zamezte kontaktu s Usty.

. Halogenovana anestetika mohou zpusobit poskozeni jater. Jedna se o idiosynkratickou odezvu,

ktera se velmi zfidka vyskytuje po opakované expozici.
. Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci zatizeni uhlikovymi filtry.

Piimy styk s o¢ima mtiZze mit za nasledek mirné podrazdéni. Pokud ke kontaktu dojde, vyplachujte o¢i
velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pietrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Pfi ndhodném kontaktu s pokoZkou postizené misto omyjte mnozstvim vody.

Piiznaky nadmérné expozice (inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respiraéni deprese, hypotenze,
bradykardie, svalovy tfes, nevolnost a bolesti hlavy. Pokud se tyto pfiznaky projevi, postizenou osobu
premistéte z mista expozice a vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pro I¢kare:

Zajistéte pruchodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptirnou 1é¢bu.

Brezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti nebo
laktace. Z omezenych zdrojt je znamo pouziti sevofluranu po premedikaci propofolem u fen a kocek
podstupujicich cisaisky fez. V téchto ptipadech nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky u fen a
kocek ani u Sténat nebo kot’at. Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterinarnim Iékarem.

Piedavkovani:

Predavkovani sevofluranem muize mit za nasledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v pripadé potieby podporujte pfidanim kysliku resp. asistovanou ventilaci.

V piipadé tézké kardiopulmonalni deprese prestatite sevofluran podavat, zajistéte prichodnost
dychacich cest a zaved'te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem. Kardiovaskularni depresi
feste latkami zvétSujicimi objem plazmy, latkami zvysujicimi krevni tlak, antiarytmiky ¢i jinou
vhodnou metodou.

Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi miize mit zvySovani jeho koncentrace v porovnani
S jinymi t€kavymi anestetiky za nasledek rychlé hemodynamické zmény (pokles krevniho tlaku
umeérny podané davce). Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respiracni depresi Ize vyfesit snizenim
vdechované koncentrace sevofluranu ¢i preruSenim jeho podavani.

Interakce s dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Intravenozni anestetika:
Sevofluran je kompatibilni s intravendzni aplikaci barbiturati a propofolu a u kocek s aplikaci
alfaxalonu a ketaminu. U pst soucasné podavani thiopentalu v§ak miize mirné zvysit citlivost k

srde¢nim arytmiim vyvolanym adrenalinem.

Benzodiazepiny a opiaty:
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Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opiaty béZn¢€ pouzivanymi ve veterinarni
praxi. Stejné jako u jinych inhalacnich anestetik je i minimalni alveolarni koncentrace (MAC)
sevofluranu snizena pii sou¢asném podavani benzodiazepinu a opiatu.

Phenothiaziny a alfa-2-agonisté:

Sevofluran je kompatibilni s phenothiaziny a alfa-2-agonisty bézné pouZivanymi ve veterinarni praxi.
Alfa-2-agonisté maji synergicky efekt, doporuéujeme proto davku sevofluranu pfiméfené snizit.

O efektu premedikace vysoce uc¢innymi alfa-2-agonisty (medetomidin, romifidin a dexmedetomidin)
jsou k dispozici omezené udaje. PouZivejte je obezietné. Alfa-2-agonisté zpusobuji bradykardii, k niz
muze dojit pfi pouziti se sevofluranem. Bradykardii Ize zvréatit podanim anticholinergik.

Anticholinergika:

Studie u pst a kocek ukazaly, ze premedikace anticholinergiky u pst a kocek je kompatibilni se
sevofluranovou anestézii.

V jedné laboratorni studii mél anesteticky rezim s pouzitim acepromazinu, oxymorphonu, thiopentalu
a sevofluranu za nasledek delsi zotavovani u vSech narkotizovanych psii ve srovnani s anestézii
sevofluranem samotnym.

Pouziti sevofluranu s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo u psti hodnoceno. U kocek bylo
prokazano, Ze sevofluran ma jisty vliv neuromuskularni blokadu, ale ten byl patrny az pti vyssSich
davkach. U lidi pouziti sevofluranu zvysuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady zplisobené
témito relaxancii. Latky zplsobujici neuromuskularni blokadu byly pouzity u koc¢ek v sevofluranové
anestézii bez neocekavanych tcinki.

7. NeZadouci ucinky

Psi a kocky:
Velmi Casté Hypotenze!, tachypnoe, svalové napéti,
(> 1 zvife / 10 oSetfenych zvifat): excitace, apnoe, svalové zaSkuby a zvraceni.
Casté Respira¢ni deprese?, bradykardie?

(1 aZ 10 zvifat / 100 oSetienych zvitat):
Velmi vzacné Hrabani koncetinami, daveni, slinéni,
piedcasné komorové stahy, cyanoza a
excesivni sniZzeni kardiopulmonalni funkce.

(<1 zvite / 10 000 oSetienych zviiat, véetné
ojedinélych hlaseni):

Neurcena frekvence (z dostupnych udajii nelze | Maligni hypertermie?, zvysené hladiny
odhadnout) aspartataminotransferazy (AST)%S, zvysené
hladiny alaninaminotransferazy (ALT)%®,
zvys$ené hladiny laktatdehydrogenazy (LDH)®’,
zvysené hladiny bilirubinu®’,

leukocytdza (vysoky pocet bilych krvinek)®’

! miize vést ke snizeni prittoku krve ledvinami.

2 pfi pouziti sevofluranu je b&zné& pozorovana respiraéni deprese zavisla na davee, proto je tieba
dychani béhem sevofluranové anestezie peclivé sledovat dychani a upravit odpovidajicim zptisobem
vdechovanou koncentraci sevofluranu.

3 |ze zvréatit podanim anticholinergik.
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% nelze vyloudit moznost, Ze u vnimavych psi a kogek sevofluran spusti epizody maligni hypertermie.
® pfechodné.

®u kocek maji hepatické enzymy tendenci zistat v normalnim rozmezi.

;

Hlaseni nezadoucich ucinka je dilezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat’te se prosim nejprve na svého veterinarniho
1ékare. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo jeho mistnimu

zastupci s vyuzitim kontaktnich tdajii uvedenych na konci této ptibalové informace nebo
prostfednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich G¢inki: {ldaje o narodnim systému}.

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Vdechovana koncentrace:

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte prostiednictvim odpaiovace specificky kalibrovaného k
pouZiti se sevofluranem, aby bylo mozné piesné kontrolovat dodanou koncentraci. Veterinarni 1é¢ivy
ptipravek neobsahuje stabilizator a nijak neovliviiuje kalibraci ani funkci odpafovace. Podavani
sevofluranu uréete individualné podle odezvy psa nebo kocky.

Premedikace:

Premedikace a volba preparatu je na zvazeni veterinarniho 1ékate. Davky pouzivané k premedikaci

mohou byt nizsi nez davky uvedené na etiketé k pouziti jako jediného preparatu.

Indukce anestézie:

K vyvolani chirurgické anestézie pomoci masky jsou u zdravych pst vhodné vdechované koncentrace
5 az 7 % sevofluranu s kyslikem a u kocek 6 az 8% sevofluranu s kyslikem. Tyto koncentrace vesmé&s
navodi chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut u psti a do 2 az 3 minut u ko¢ek. Koncentraci
sevofluranu k indukci anestézie Ize podavat hned od pocatku, ¢i na né 1ze ptejit postupné béhem 1 az 2
minut. PouZiti premedikace neovlivni koncentraci sevofluranu potfebnou k indukci narkézy.

Udrzovani anestézie:

Sevofluran lze pouzit k udrzovani anestézie navozené pod maskou sevofluranem ¢i podanim
injekénich latek. Koncentrace sevofluranu potiebna k udrZeni anestézie je niZsi neZ davka potiebna
k indukci.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravych psu lze pfi pouziti premedikace udrzovat vdechovanymi
koncentracemi 3,3 az 3,6 %. Bez premedikace zajisti u zdravych pst chirurgickou hladinu anestézie
vdechovand koncentrace sevofluranu v rozsahu 3,7 aZ 3,8%. U kocek je chirurgicka hladina anestézie
udrZovana koncentraci sevofluranu 3,7-4,5%. Pfi chirurgické stimulaci mize byt vhodné koncentrace
sevofluranu zvysit. Navozeni anestézie injek¢nimi ptipravky bez premedikace méa na koncentraci
sevofluranu potiebnou k jejimu udrZeni jen maly vliv. Anestetické rezimy s premedikaci opity, alfa-
2-agonisty, benzodiazepinem ¢i phenothiazinem umozni snizeni udrzovacich davek sevofluranu.

9 Informace o spravném podavani

Pouze k inhalaci, s pouzitim vhodného nosného plynu. Veterinarni 1é¢ivy piipravek podavejte
prostrednictvim odpatovace specificky kalibrovaného k pouZiti se sevofluranem, aby bylo mozné
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presné kontrolovat dodanou koncentraci. Veterinarni 1é¢ivy ptipravek neobsahuje stabilizator a
neovlivituje kalibraci ani funkci odpafovace.
Podavani anestetika k navozeni celkové anestézie urcete individualné podle odezvy psa nebo kocky.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrarite pied chladem.

Uchovévejte v dobie uzaviené lahvi.

NepouZivejte tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouZzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12,  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi poZadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. Klasifikace veterinarnich 1é¢ivych pripravka

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

14, Registracni Cisla a velikosti baleni
EU/2/16/196/001-002

250 ml lahvicka z tmavého skla se zlutym krouzkem na hrdle, uzaviena vickem s t€snénim, a zajisténa
PET folii.

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 6 lahvicek.

Na trhu nemusi byt vdechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici v databazi ptipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

23


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

16. Kontaktni udaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arZe:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

IRSKO

Mistni zastupci a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku, kontaktujte prosim
prislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny06smka buarapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Upnanaus

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: + 353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +45 48 48 43 17

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 353 91 841788

EALGoo

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Iphovdia

Tel: + 353 91 841788
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Lietuva

UAB LIMEDIKA
Erdves g. 2,
Ramuciai,

Kaunas,

LT-54464

Tel: +370 37 321199
limedika@limedika.lt

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irorszag

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +4548 48 43 17

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788



Espafia

Fatro Ibérica S.L.

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

ESPANA

Tel: +34 93 4802277

France

Laboratoire Osalia

8 rue Mayran

75009 Paris

France

Tél: + 331 84 793323

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel/Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irland

Simi: + 353 91 841788

Italia

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

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphovdia

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 35391 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

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

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

Sverige

VM PHARMA AB

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Co. Galway Co. Galway

Irija Ireland

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

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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