PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v Tekutina k pfipravé inhalace parou pro psy a kocky.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka:
Sevofluranum 100% v/v

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tekutina k pfiprave inhalace parou.

Cira, bezbarva tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat
K navozeni a udrzovani anestézie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat se zndmou piecitlivélosti na sevofluran ¢i jina halogenovana anestetika.
Nepouzivat u zvifat se zndmou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat

Halogenovana tékava anestetika mohou reagovat se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého (CO,) a vytvaiet
oxid uhelnaty (CO), coZ mize mit u nékterych psi za nasledek zvys$enou hladinu karboxyhemoglobinu.

Tuto reakci v recykla¢nim okruhu anestetika je nutno minimalizovat; zamezte pasazi Sevohale
pies vyschlé natronové vapno a hydroxid barnaty.

Exotermicka reakce mezi absorbenty CO; a inhala¢nimi ptipravky vcetn€ sevofluranu je silnéjsi,

pokud dojde k desikaci CO, sorbentu, napi. po dlouhodobém vystaveni proudu suchého plynu v zasobnich
nadobach. Pfi pouziti sevofluranu v kombinaci s vysuSenym sorbentem CO, byly hlaseny vzacné piipady
nadmérného zahtivani, koufeni ¢i vzniku plamenti v anestetickém piistroji. Neobvyklé slabnuti hloubky
anestézie vzhledem k nastaveni odpatovace muze znamenat nadmérné zahiati zasobni nadoby se
sorbentem COs.



Pokud mate podezieni, ze doslo k vysuseni CO, sorbentu, sorbent vyméite. Barevny indikator vétsiny
sorbentti CO; se pfi vysuSeni nemusi zménit. Skute¢nost, Ze nedoslo k vyznamné zméné barvy, tedy
nepovazujte za diikaz, Ze je sorbent priméfen¢ 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 (CsH2F¢O), také znamy jako sloucenina A. Pfi reakci s hydroxidem barnatym
vznika vEtsi mnozstvi slouCeniny A nez pfi reakcei s natronovym vadpnem. Koncentrace této slouc¢eniny

v absorp¢nim okruhu stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalej$im pritokem cerstvého plynu. Jak bylo
prokazano, odbouravani sevofluranu v natronovém vapné se zrychluje s nariistem teploty.

Vzhledem k exotermické povaze reakce CO; s absorbenty bude teplotni nar@ist urcen mnozstvim
absorbovaného CO», které zase zavisi na prutoku Cerstvého plynu anestetickym okruhem, metabolickém
stavu psa a ventilaci. Prestoze je sloucenina A na davce zavisly nefrotoxin u potkanil, mechanismus této
rendlni toxicity neni znam. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym pratokem sevofluranu, a to
vzhledem k riziku akumulace slouéeniny A.

Béhem anestézie zplisobuje rostouci koncentrace sevofluranu davce imérny pokles krevniho tlaku.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamické zmény prob€hnout rychleji
nez u jinych tékavych anestetik. Béhem sevofluranové anestézie monitorujte Casto arterialni tlak. Méjte
ptipraveny 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 usnadnuje

1 nizké rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem sevofluranové anestézie mohou posilit nefrotoxicky
potencidl ur¢itych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) pouzitych v periopera¢nim obdobi.
Béhem sevofluranové anestézie u psu a kocek predejdéte dlouhodobé hypotenzi (stfedni arterialni tlak pod
60 mm Hg); jen tak udrzite dostate¢ny renalni prutok.

Stejné jako ostatni t€kave latky, sevofluran mize zpisobit hypotenzi u hypovolemickych zvifat, naptiklad
u téch, ktera vyzaduji operacni zakrok po traumatickém poranéni. M¢la by byt podana niz$i davka v
kombinaci s vhodnymi analgetiky.

Sevofluran mize spustit epizodu maligni hypertermie u vnimavych pst a ko¢ek. Pokud dojde k maligni
hypertermii, ihned pferuste podavani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci novych ptivodnich trubic
anestetika a dychaciho vaku. Aplikujte rychle vhodnou 1é¢bu.

Oslabeni psi a koCky ¢i psi a koCky ve Spatné kondici

U oslabenych ¢i starych zvitat bude nutné davky sevofluranu upravit. Udrzovaci anestetické davky mutize
byt vhodné u starych pst snizit ptiblizné o 0,5 % (. 2,8 % az 3,1 % u premedikovanych starych psii a 3,2
az 3,3 % u nepremedikovanych starych psi). O pfizpisobeni udrzovaci davky u kocek nejsou dostupné
zadné informace. Upraveni davky je tedy ponechdno na zvéazeni veterinarniho 1ékate. Na zakladé
omezenych klinickych zkuSenosti s podavanim sevofluranu zviratim s ledvinovou, hepatickou a
kardiovaskularni nedostate¢nosti 1ze predpokladat, ze sevofluran lze v téchto podminkach bezpeéné
pouzit. Doporu¢ujeme vsak takova zvifata béhem anestézie sevofluranem peclivé sledovat.

Sevofluran mtize zptisobovat u pstt maly nartist nitrolebniho tlaku (ICP) za normokapnickych podminek.
U psii se zranénim hlavy ¢i jinak ohrozenych zvySenym ICP doporucujeme preventivné proti zménam
nitrolebniho tlaku indukovat hypokapnii, a to fizenou hyperventilaci.

Udaje o bezpec¢nosti sevofluranu u zvitat pod 12 tydni véku jsou omezené. Proto by mél byt pouzit u
téchto zvitat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékafem.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim
K minimalizaci expozice sevofluranovym param dodrzZujte nasledujici doporuceni:
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. Pokud je to mozné, pouzivejte k podavani Sevohale pfi udrzovani anestézie manzetovou
endotrachealni trubici.

. Nepouzivejte masku pii dlouhodobé indukci a udrzovani celkové anestézie.

. Zajistéte, aby byl operacni sél a prostory, kde se zvifata zotavuji po zdkroku, vybaveny pfimétenym
ventilaénim ¢i jinym odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.

. Tyto odsavaci a extrak¢ni systémy je nutno fadn¢ udrzovat.

. Te¢hotné a kojici Zeny nesméji pfijit do kontaktu s vyrobkem a nemély by vstupovat na operac¢ni sal
a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.

. Pfi rozpliovani Sevohale postupujte opatrné a rozlity material ihned uklid'te.

. Zamezte ptimému vdechovani par.

. Zamezte kontaktu s usty.

. Halogenovana anestetika mohou zpusobit posSkozeni 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 mtiZe mit za nasledek mirné podrazdéni. Pokud ke kontaktu dojde, vyplachujte o¢i
velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pretrvava, vyhledejte 1¢katrskou pomoc.

Pti nahodném kontaktu s pokozkou postizené misto omyjte mnozstvim vody.
Ptiznaky nadmérné expozice (inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respira¢ni deprese, hypotenze,
bradykardie, svalovy tfes, nevolnost a bolesti hlavy. Pokud se tyto pfiznaky projevi, postizenou osobu

premistéte z mista expozice a vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pokyny pro lékare: Zajistéte pruchodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptirnou
1é¢bu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Hypotenze, tachypnoe, svalové napéti, excitace, apnoe, svalové zaskuby a zvraceni byly velmi cCasto
hlaSeny v poregistracnich spontannich hlaSenich.

Pti pouziti sevofluranu je ¢asto pozorovana respiracni deprese zavisla na podané davce, proto respiraci
behem sevofluranové anestézie peclivé monitorujte a vdechované koncentrace sevofluranu pfimétené
upravte.

Bradykardie vyvolana anestézii je ¢asto pozorovana béhem sevofluranové anestezie. Bradykardii je mozné
zvratit podanim anticholinergik.

Hrabéni koncetinami, nevolnost, slinéni, pred¢asné komorové stahy, cyanoza a excesivni snizeni
kardiopulmonalni funkce byly hlaSeny velmi vzacné podle zjisténi z poregistracnich spontannich hlaseni.

U pst pfi pouziti sevofluranu stejné€ jako jinych halogenovanych anestetik se mohou objevit piechodné
zvysené hladiny aspartataminotransferdzy (AST), alaninaminotransferazy (ALT), laktatdehydrogenazy
(LDH), bilirubinu a bilych krvinek. U kocek se miize se sevofluranem objevit piechodné zvyseni AST a
ALT, avSak jaterni enzymy maji tendenci zlistat na normalni hladiné.

Hypotenze pii aplikaci sevofluranu mize mit za nasledek sniZzeny renalni praitok.

Moznost, ze sevofluran iniciuje epizody maligni hypertermie u vnimavych psi a koc¢ek, nelze vyloucit.

Cetnost nezadoucich ucinku je charakterizovana podle nésledujicich pravidel:
- velmi Casté (nezadouci GCinky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
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- ¢asté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 10000 oSetfenych zvifat)

- velmi vzacné (u mén€ nez 1 z 10000 oSettenych zvifat, véetn€ ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem biezosti nebo laktace. Z
omezenych zdroji je znamo pouziti sevofluranu po premedikaci propofolem u fen a ko¢ek podstupujicich
cisafsky fez. V téchto ptipadech nebyly zaznamenany zadné nezadouci uc€inky u fen a kocek ani u Sténat
nebo kot’at. Pouzit pouze po zvaZzeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim lékarem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Intravendzni anestetika:

Sevofluran je kompatibilni s intravendzni aplikaci barbituratd a propofolu a u kocek s aplikaci alfaxalonu
a ketaminu. U psl souCasné podavani thiopentalu v§ak mtize mirné zvysit citlivost k srde¢nim arytmiim
vyvolanym adrenalinem.

Benzodiazepiny a opiaty:

Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opiaty bézné pouzivanymi ve veterindrni praxi.
Stejné jako u jinych inhala¢nich anestetik je i MAC sevofluranu snizeno pfi sou¢asném podavani
benzodiazepind a opiatd.

Phenothiaziny a alfa-2-agonisté:

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

k dispozici omezené tidaje. Pouzivejte je obezietné. Alfa-2-agonisté zptsobuji bradykardii, k niz mtze
dojit pti pouziti se sevofluranem. Bradykardii lze zvratit 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 del§i zotavovani u vSech narkotizovanych psll ve srovnani s anestézii
sevofluranem samotnym.

Pouziti sevofluranu s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo u pstt hodnoceno. U koc¢ek bylo
prokazano, ze sevofluran ma jisty vliv neuromuskularni blokadu, ale ten byl patrny az pii vyssich
davkach. U lidi pouziti sevofluranu zvySuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady zptisobené témito
relaxancii. Latky zptisobujici neuromuskularni blokadu byly pouzity u kocek v sevofluranové anestézii
bez neocekavanych t¢inki.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Vdechovana koncentrace:

Sevohale podévejte prostiednictvim odpafovace specificky kalibrovaného k pouZiti se sevofluranem,
aby bylo mozné ptesné kontrolovat dodanou koncentraci. Sevohale neobsahuje stabilizator a nijak
neovlivituje kalibraci ani funkci odpafovace. Podavani sevofluranu urcete individualn€ podle odezvy psa
nebo kocky.



Premedikace:
Premedikace a volba preparatu je na zvazeni veterinarniho 1ékafe. Davky pouzivané k premedikaci mohou
byt niz$i nez davky uvedené na etiketé k pouziti jako jediného preparatu.

Indukce anestézie:

K vyvolani chirurgické anestézie pomoci masky jsou u zdravych psi vhodné vdechované koncentrace 5 az
7 % sevofluranu s kyslikem a u kocek 6 az 8% sevofluranu s kyslikem. Tyto koncentrace vesmées navodi
chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut u pst a do 2 az 3 minut u ko¢ek. Koncentraci sevofluranu k
indukeci anestézie 1ze podavat hned od pocatku, ¢i na n€ Ize prejit postupné béhem 1 az 2 minut. Pouziti
premedikace neovlivni koncentraci sevofluranu potiebnou k indukci narkozy.

UdrZovani anestézie:
Sevofluran lze pouzit k udrzovani anestézie navozené pod maskou sevofluranem ¢i podanim injek¢nich
latek. Koncentrace sevofluranu potiebnd k udrzeni anestézie je niz$i nez davka pottebna k indukci.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravych pst lze pti pouziti premedikace udrzovat vdechovanymi
koncentracemi 3,3 az 3,6 %. Bez premedikace zajisti u zdravych pst chirurgickou hladinu anestézie
vdechovana koncentrace sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8%. U koc¢ek je chirurgicka hladina anestézie
udrzovana koncentraci sevofluranu 3,7-4,5%. Pti chirurgické stimulaci mize byt vhodné koncentrace
sevofluranu zvysit. Navozeni anestézie injek¢nimi piipravky bez premedikace ma na koncentraci
sevofluranu potfebnou k jejimu udrZeni jen maly vliv. Anestetické rezimy s premedikaci opiaty, alfa-2-
agonisty, benzodiazepinem ¢i phenothiazinem umozni snizeni udrzovacich davek sevofluranu.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani pfipravkem Sevohale miize mit za nasledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v pfipad€ potieby podporujte ptidanim kysliku resp. asistovanou ventilaci.

V ptipadé t€zké kardiopulmonalni deprese prestaiite sevofluran podavat, zajistéte prichodnost dychacich
cest a zaved’te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s Cistym 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 zvy$ovani jeho koncentrace v porovnani

s jinymi tékavymi anestetiky za nasledek rychlé¢ hemodynamické zmény (pokles krevniho tlaku imérny
podané davce). Vyrazny pokles krevniho tlaku ¢i respira¢ni depresi lze vytesit snizenim vdechované
koncentrace sevofluranu ¢i prerusenim jeho podavani.

4.11 Ochranna lhita

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Inhalacni anestetikum, ATCvet kod: QN 01 AB 08.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Sevofluran je inhala¢ni anestetikum s lehkym zapachem, uréené pro navozeni a udrzovani 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 az 1,5 nasobek
MAC.



Sevofluran navozuje stav bezvédomi plisobenim na centralni nervovy systém. Sevofluran zplsobuje pouze
mirny nardst prutoku krve mozkem a metabolické vymény a v minimalni ¢i Zadné mife stimuluje
zachvaty. U pstt mize sevofluran zvysit nitrolebni tlak pfi koncentracich 2,0 MAC a vyssich, a to za
normalniho parcialniho tlaku CO; (normokapnie). Nitrolebni tlak vSak prokazatelné zlstava v normalnim
rozsahu pii sevofluranovych koncentracich az 1,5 MAC, pokud je hypokapnie zplisobena hyperventilaci.
U kocek sevofluran nezvysuje nitrolebni tlak béhem normokapnie.

Sevofluran ma variabilni ¢inek na srde¢ni tep, ktery ma tendenci k nardstu ze zakladni urovné pii nizké
hodnoté MAC a pfi nartustu MAC naopak poklesne. Sevofluran zpisobuje systémovou vazodilataci a
vyvolava davce umérny pokles stiedniho arteridlniho tlaku, celkové periferni rezistence, srdecniho vydeje
a pfipadné i sily srdecniho stahu a rychlosti relaxace myokardu.

Sevofluran ma tlumivy vliv na respiraci charakterizovany snizenim ventilacni frekvence. Respiracni
deprese mtize u spontdnné dychajicich psii a kocek vést k respiracni acidoze a respiracni zastave
(pti sevofluranovych koncentracich 2,0 MAC a vice).

U psi koncentrace sevofluranu pod 2,0 MAC ma za nasledek nevelky cisty narast celkového krevniho
pratoku jatry. Zasobovani jater kyslikem a jeho spotieba v nich nebyly vyznamné dotéeny pfi
koncentracich az 2,0 MAC.

Podavani sevofluranu u pst nepfiznive ovliviiuje autoregulaci ledvinového krevniho pritoku. V disledku
toho u pst a koc¢ek pod sevofluranovou anestézii klesa ledvinovy krevni pritok linearné s rostouci
hypotenzi. Ledvinova spotteba kysliku, a tedy i funkce ledvin, jsou vSak u psti a koc¢ek zachovany pfti
sttednim arterialnim tlaku nad 60 mm Hg.

U kocek nebyl zaznamenan zadny ucinek sevofluranu na velikost sleziny.
5.2 Farmakokinetické udaje

Farmakokinetika sevofluranu nebyla u koc¢ek studovana. Avsak na zaklad€ srovnani rozpustnosti
sevofluranu v krvi a absorp¢ni a eliminacni kinetice sevofluranu u kocek, je mozné ocekavat, zZe bude
podobna té u pst. Klinické udaje u ko¢ek ukazuji rychly nastup a zotaveni se ze sevofluranové anestézie.

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

Sevofluran je u pstt metabolizovan v omezené mife (1 az 5 %). Hlavnim metabolitem je
hexafluoroizopropanol (HFIP), pfi¢emz se uvolituje anorganicky fluorid a CO,. Koncentrace fluoridovych
iontu jsou ovlivnény délkou anestézie a koncentraci sevofluranu. HFIP je po vzniku rychle konjugovan

s kyselinou glukuronovou a metabolit vyloucen v moci. Jiné cesty degradace nebyly u sevofluranu
zjistény. U psu vystavenych az 4% sevofluranu po 3 hodiny byly po 3 hodinach anestézie zjistény
primérné maximalni koncentrace sérového fluoridu 20,0 + 4,8 umol/l. Hladina sérového fluoridu

po ukonceni 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.
Plivodni latka (dominantni frakce) je vylucovana plicemi. Biologicky polocas je v pomalé eliminacni fazi
cca 50 minut. Eliminace latky z krve je vesmés dokoncena do 24 hodin. Eliminace z tukové tkan¢ trva
déle nez z mozku.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Z4dné.

6.2 Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chraiite pied chladem.

Uchovavejte v dobte uzaviené lahvi.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

250 ml lahvicka z tmavého skla (typ III) se zlutym krouzkem na hrdle, uzaviena vickem s tésnénim, a
zajisténa PET folii.

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 6 lahvicek.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IRSKO

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: 21/06/2016



Datum posledniho prodlouzeni: 17/02/2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu)

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZIVANI

Neuplatiiuje se.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICi SE VYDEJE A POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Neuplatiiuje se.

1"



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 pfipravé inhalace parou pro psy a kocky.
sevofluranum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Sevofluranum 100% v/v.

3.  LEKOVA FORMA

Tekutina k ptiprave inhalace parou.

4. VELIKOST BALENI

250 ml
6 x 250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
Aplikujte inhalaci pomoci odpatovace kalibrovaného pro sevofluran.

| 8. OCHRANNA LHUTA

| 9.  ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Nepouzivat u zvifat se znamou piecitlivélosti na sevofluran ¢i jind halogenovana anestetika.
Nepouzivat u zvifat se zndmou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.
Upozornéni pro obsluhujici osobu - pied pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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| 10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}

| 11.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Zneskodiiovani odpadu: ctéte ptibalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na ptredpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CISLO SARZE OD VYROBCE

C§.: {¢islo}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

{Etiketa pro lahvi¢ku}

| 1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Sevohale 100% v/v Tekutina k pfipravée inhalace parou pro psy a kocky.
sevofluranum

2.  OBSAH LECIVYCH LATEK

Sevofluranum 100% v/v.

3. LEKOVA FORMA

Tekutina k ptiprave inhalace parou.

4. VELIKOST BALENI

250 ml

5.  CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

| 6. INDIKACE

| 7. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

| 8.  OCHRANNA LHUTA

| 9. ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Upozornéni pro obsluhujici osobu. Pied pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

10. DATUM EXSPIRACE
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EXP: {mésic/rok}

| 1. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVAN{

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pred chladem.
Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU NEBO
ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.

13. OZNACENi »POUZE PRO ZVIRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICI SE
VYDEJE A POUZITI, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvifata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETI{«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IRSKO

16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17. CiSLO SARZE OD VYROBCE

C§.: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE:
Sevohale
Tekutina k pfipravé inhalace parou pro psy a ko¢ky, 100% v/v sevofluranum

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACT A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co Galway

IRSKO

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
Sevohale 100% v/v Tekutina k pfipravé inhalace, parou pro psy a kocky.
sevofluranum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

100% v/v sevofluranum.

4. INDIKACE

K navozeni a udrzovani anestézie.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat se zndmou piecitlivélosti na sevofluran ¢i jina halogenovana anestetika.
Nepouzivat u zvifat se znamou ¢i suspektni genetickou citlivosti na maligni hypertermii.

6. NEZADOUCI UCINKY

Hypotenze, tachypnoe, svalové napéti, excitace, apnoe, svalové zaskuby a zvraceni byly velmi Casto
hlaseny v poregistracnich spontannich hlasenich.

Pti pouziti sevofluranu je ¢asto pozorovana respiraéni deprese zavisla na podané davce, proto respiraci
b&hem sevofluranové anestézie peclivé monitorujte a vdechované koncentrace sevofluranu pfimétrené
upravte.

Bradykardie vyvolana anestézii je Casto pozorovana béhem sevofluranové anestezie. Bradykardii je
mozné zvratit podanim anticholinergik.

Hrabani koncetinami, nevolnost, slinéni, pfed¢asné komorové stahy, cyan6za a excesivni sniZeni
kardiopulmonalni funkce byly hlaSeny velmi vzacné podle zjisténi z poregistratnich spontannich
hlaseni.

U psii pii pouziti sevofluranu stejné jako jinych halogenovanych anestetik se mohou objevit prechodné
zvySené hladiny aspartataminotransferazy (AST), alaninaminotransferazy (ALT), laktatdehydrogendzy
(LDH), bilirubinu a bilych krvinek. U kocek se miize se sevofluranem objevit piechodné zvySeni AST
a ALT, avS$ak jaterni enzymy maji tendenci zlistat na normalni hlading.
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Hypotenze pii aplikaci sevofluranu mize mit za nasledek sniZzeny renalni pritok.
Moznost, Ze sevofluran iniciuje epizody maligni hypertermie u vnimavych pst a kocek, nelze vyloucit.

Cetnost nezadoucich G&inku je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci Gi€inky se projevily u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinki a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, ze 1é€ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékari.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi a kocky.

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Vdechovana koncentrace:

Sevohale podavejte prostfednictvim odpatrovace specificky kalibrovaného k pouZiti se sevofluranem,
aby bylo mozné ptesné kontrolovat dodanou koncentraci. Sevohale neobsahuje stabilizator a nijak
neovliviiuje kalibraci ani funkci odpatovace. Podavani sevofluranu urcete individualné podle odezvy
psa nebo kocky.

Premedikace:
Premedikace a volba preparatu je na zvazeni veterinarniho 1ékafe. Davky pouzivané k premedikaci
mohou byt niz8i nez davky uvedené na etiketé k pouziti jako jediného preparatu.

Indukce anestézie:

K vyvolani chirurgické anestézie pomoci masky jsou u zdravych psii vhodné vdechované koncentrace
5 az 7 % sevofluranu s kyslikem a u kocek 6 az 8% sevofluranu s kyslikem. Tyto koncentrace vesmes
navodi chirurgickou anestézii do 3 az 14 minut u psit a do 2 az 3 minut u koc¢ek. Koncentraci
sevofluranu k indukci anestézie 1ze podavat hned od pocatku, ¢i na né lze piejit postupné béhem 1 az 2
minut. Pouziti premedikace neovlivni koncentraci sevofluranu potiebnou k indukci narkozy.

Udrzovani anestézie:

Sevofluran lze pouzit k udrzovani anestézie navozené pod maskou sevofluranem ¢i podanim
injek¢nich latek. Koncentrace sevofluranu potfebna k udrzeni anestézie je nizs$i nez davka potiebna
k indukei.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravych pst 1ze pfi pouziti premedikace udrzovat vdechovanymi
koncentracemi 3,3 az 3,6 %. Bez premedikace zajisti u zdravych pst chirurgickou hladinu anestézie
vdechovana koncentrace sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8%. U koc¢ek je chirurgicka hladina anestézie
udrzovana koncentraci sevofluranu 3,7-4,5%. Pfi chirurgické stimulaci mize byt vhodné koncentrace
sevofluranu zvysit. Navozeni anestézie injekénimi pfipravky bez premedikace mé na koncentraci
sevofluranu potfebnou k jejimu udrZeni jen maly vliv. Anestetické rezimy s premedikaci opiaty, alfa-
2-agonisty, benzodiazepinem ¢i phenothiazinem umozni sniZeni udrZzovacich davek sevofluranu.
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9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pouze k inhalaci, s pouzitim vhodného nosného plynu. Sevohale podéavejte prosttednictvim
odpatovace specificky kalibrovaného k pouziti se sevofluranem, aby bylo mozné ptesné kontrolovat
dodanou koncentraci. Sevohale neobsahuje stabilizator a neovliviiuje kalibraci ani funkci odpatrovace.
Podavani anestetika k navozeni celkové anestézie urcete individualné podle odezvy psa nebo kocky.

Interakce s dal$imi veterinarnimi 1éCivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Intraven6zni anestetika:

Sevofluran je kompatibilni s intravendzni aplikaci barbituratii a propofolu a u kocek s aplikaci
alfaxalonu a ketaminu. U pst souc¢asné podavani thiopentalu v§ak mtize mirné zvysit citlivost k
srdecnim arytmiim vyvolanym adrenalinem.

Benzodiazepiny a opiaty:

Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opiaty bézn¢€ pouzivanymi ve veterinarni
praxi. Stejné jako u jinych inhala¢nich 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, doporuc¢ujeme proto davku sevofluranu pfiméfené snizit.

O efektu premedikace vysoce uc¢innymi alfa-2-agonisty (medetomidin, romifidin a dexmedetomidin)

jsou k dispozici omezené uidaje. Pouzivejte je obezietne. Alfa-2-agonisté zplsobuji bradykardii, k niz
muze dojit pfi pouziti se sevofluranem. Bradykardii lze zvratit 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 pouZzitim acepromazinu, oxymorphonu, thiopentalu
a sevofluranu za nasledek delsi zotavovani u vSech narkotizovanych psti ve srovnani s anestézii
sevofluranem samotnym.

Pouziti sevofluranu s nedepolarizujicimi svalovymi relaxancii nebylo u pstt hodnoceno. U koc¢ek bylo
prokazano, ze sevofluran ma jisty vliv neuromuskularni blokadu, ale ten byl patrny az pii vyssich
davkach. U lidi pouziti sevofluranu zvySuje intenzitu i délku neuromuskularni blokady zplisobené
témito relaxancii. Latky zptisobujici neuromuskularni blokadu byly pouzity u kocek v sevofluranové
anestézii bez neocekavanych uéinkt.

10. OCHRANNA LHUTA

Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied chladem.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvi.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
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12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat:

Halogenovana t€kava anestetika mohou reagovat se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého (CO3)

a vytvaret oxid uhelnaty (CO), coz miiZze mit u nékterych pst za nasledek zvysenou hladinu
karboxyhemoglobinu. Tuto reakci v recykla¢nim okruhu anestetika je nutno minimalizovat; zamezte
pasazi Sevohale pres vyschlé natronové vapno a hydroxid barnaty.

Exotermicka reakce mezi absorbenty CO, a inhala¢nimi piipravky vcetné sevofluranu je silngjsi,
pokud dojde k desikaci CO, sorbentu, napt. po dlouhodobém vystaveni proudu suchého plynu

v zésobnich nadobach. Pii pouziti sevofluranu v kombinaci s vysusenym sorbentem CO; byly hlaseny
vzacné piipady nadmérného zahfivani, koufeni ¢i vzniku plament v anestetickém pfistroji. Neobvyklé
slabnuti hloubky anestézie vzhledem k nastaveni odpafovace mize znamenat nadmérné zahrati
zasobni nadoby se sorbentem COs.

Pokud mate podezieni, ze doslo k vysuseni CO, sorbentu, sorbent vyméite. Barevny indikator vétsiny
sorbenttt CO; se pfi vysuSeni nemusi zménit. Skutecnost, Ze nedoslo k vyznamné zméné barvy, tedy
nepovazujte za dikaz, Ze je sorbent pfiméfené hydratovan. CO; sorbenty pravidelné¢ vyménujte

bez ohledu na stav barevného indikatoru.

Pti reakci sevofluranu s natronovym véapnem ¢i hydroxidem barnatym vznika 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-
(fluoromethoxy)propen (CsH2F¢O), také znamy jako slou¢enina A. Pfi reakci s hydroxidem barnatym
vzniké veétsi mnozstvi slouceniny A nez pii reakci s natronovym vapnem. Koncentrace této slouceniny
v absorp¢nim okruhu stoupa s koncentraci sevofluranu a pomalej$im pritokem Cerstvého 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 prutoku Cerstvého plynu anestetickym okruhem,
metabolickém stavu psa a ventilaci. Pfestoze je sloucenina A na davce zavisly nefrotoxin u potkand,
mechanismus této renalni toxicity neni znam. Vyhybejte se dlouhodobé anestézii s nizkym prutokem
sevofluranu, a to vzhledem k riziku akumulace slouceniny A.

Béhem anestézie zplisobuje rostouci koncentrace sevofluranu davce tmérny pokles krevniho tlaku.
Vzhledem k nizké rozpustnosti sevofluranu v krvi mohou tyto hemodynamické zmény prob&hnout
rychleji nez u jinych t€kavych anestetik. Behem sevofluranové anestézie monitorujte Casto arterialni
tlak. Méjte pripraveny prostfedky pro umeélou 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 usnadniuje i nizké rozpustnost sevofluranu. Poklesy tlaku béhem sevofluranové anestézie
mohou posilit nefrotoxicky potencial urcitych nesteroidnich protizanétlivych latek (NSAID) pouzitych
v periopera¢nim obdobi. Béhem sevofluranové anestézie u pst a kocek predejdéte dlouhodobé
hypotenzi (stfedni arteridlni tlak pod 60 mm Hg); jen tak udrzite dostatecny renalni pratok.

Stejné jako ostatni t€kavé latky, sevofluran mize zptsobit hypotenzi u hypovolemickych zvifat,
napiiklad u téch, kterd 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 pst a kocek. Pokud dojde k
maligni hypertermii, ihned pferuste podavani anestetika a podejte 100% kyslik pomoci novych
pfivodnich trubic anestetika a dychaciho vaku. Aplikujte rychle vhodnou 1é¢bu.

Oslabeni psi a kocky ¢i psi a koc¢ky ve Spatné kondici

U oslabenych ¢i starych zvifat bude nutné davky sevofluranu upravit. UdrZzovaci anestetické davky
mize byt vhodné u starych pst snizit ptiblizné o0 0,5 % (tj. 2,8 % az 3,1 % u premedikovanych starych
pstt a 3,2 az 3,3 % u nepremedikovanych starych psit). O prizptisobeni udrzovaci davky u kocek
nejsou dostupné zadné informace. Upraveni davky je tedy ponechano na zvazeni veterinarniho 1ékate.
Na zaklad¢é omezenych klinickych zkusSenosti s podavanim sevofluranu zvitatim s ledvinovou,
hepatickou a kardiovaskularni nedostatecnosti Ize ptfedpokladat, ze sevofluran lze v téchto
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podminkach bezpeéné pouzit. Doporucujeme vSak takova zvifata béhem anestézie sevofluranem
peclivé sledovat.

Sevofluran mize u pst zptisobovat maly narist nitrolebniho tlaku (ICP) za normokapnickych
podminek. U psii se zranénim hlavy ¢i jinak ohrozenych zvySenym ICP doporucujeme preventivné

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

Udaje o bezpec¢nosti sevofluranu u zvitat pod 12 tydnd veéku jsou omezené. Proto by mél byt pouzit u
téchto zvirat po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékarem.

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

K minimalizaci expozice sevofluranovym param dodrzujte nasledujici doporuceni:

. Pokud je to mozné, pouzivejte k podavani Sevohale pii udrzovani anestézie manzetovou
endotrachealni trubici.

. Nepouzivejte masku pii dlouhodobé indukci a udrzovani celkové anestézie.

. Zajistéte, aby byl operacni sél a prostory, kde se zvifata zotavuji po zakroku, vybaveny
pfiméfenym ventilaénim ¢i jinym odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika.

. Tyto odsavaci a extrak¢ni systémy je nutno fadn€ udrzovat.

. Te¢hotné a kojici Zeny nesméji pfijit do kontaktu s vyrobkem a nemély by vstupovat na operacni
sal a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.

. Pti rozpliiovani Sevohale postupujte opatrn¢ a rozlity material ihned uklid’te.

. Zamezte ptfimému vdechovani par.

. Zamezte kontaktu s usty.

. Halogenovana anestetika mohou zpusobit posSkozeni jater. Jedna se o idiosynkratickou odezvu,
ktera se velmi zfidka vyskytuje po opakované expozici.

. Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci zatizeni uhlikovymi filtry.

Ptimy styk s o¢ima miiZze mit za nasledek mirné podrazdéni. Pokud ke kontaktu dojde, vyplachujte o¢i
velkym mnozstvim vody po dobu 15 minut. Pokud podrazdéni pfetrvava, vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Pti nahodném kontaktu s pokozkou postizené misto omyjte mnozstvim vody.
Ptiznaky nadmérné expozice (inhalace) sevofluranu u lidi jsou: respiracni deprese, hypotenze,
bradykardie, svalovy tfes, nevolnost a bolesti hlavy. Pokud se tyto pfiznaky projevi, postizenou osobu

premistéte z mista expozice a vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Pokyny pro lékare:

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

Btezost a laktace:

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena pro pouziti béhem bfezosti nebo
laktace. Z omezenych zdroji je znamo pouziti sevofluranu po premedikaci propofolem u fen a ko¢ek
podstupujicich cisaisky fez. V téchto ptipadech nebyly zaznamenany zadné nezadouci u¢inky u fen a
kocek ani u §ténat nebo kotat. Pouzit pouze po zvaZeni terapeutického prospéchu a rizika piislusnym
veterinarnim Iékarem.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Predavkovani pripravkem Sevohale mize mit za nasledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto
peclivé monitorujte a v pipadé potfeby podporujte piidanim kysliku resp. asistovanou ventilaci.

V piipadé tézké kardiopulmonalni deprese prestante sevofluran podavat, zajistéte prichodnost
dychacich cest a zaved'te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem. Kardiovaskularni depresi
feste latkami zvEtSujicimi objem plazmy, latkami zvySujicimi krevni tlak, antiarytmiky ¢i jinou
vhodnou metodou.
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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 lze vyfesit snizenim
vdechované koncentrace sevofluranu ¢i pferusenim jeho podavani.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITEHO PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto piipravku, musi byt

likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o veterinarnim lécivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské

1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.

15. DALSI INFORMACE

Pouze pro zvifata.

250 ml lahvicka z tmavého skla (typ III) se zlutym krouzkem na hrdle, uzaviena vickem s tésnénim,

a zajisténa PET folii.

Papirova krabicka obsahujici 1 nebo 6 lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské

1ékové agentury http://www.ema.europa.eu/.
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