ANNESS 1

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR



1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v Fwar jittieched man-nifs, likwidu ghal klieb u I-gtates.

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Sustanza attiva:
Sevoflurane 100% v/v.

Ghal-lista shiha tal-ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Fwar jittieched man-nifs, likwidu.
Likwidu minghajr kulur ¢ar.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Specili fughom ser jintuza l-prodott

Klieb u I-qtates

4.2 Indikazzjonijiet ghall-uzu tal-prodott li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott
Ghal induzzjoni u z-zamma t’anestezija

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Tuzax f’annimali li huma maghrufa li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal sevoflurane jew sustanzi
ohra ta’ illupjar halogenati.

Tuzax f’annimalili huma maghrufa jew suspettati li ghandhom suxxetibilita genetika ghal zieda fit-
temperatura gholja malinna.

4.4 Twissijiet specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott
Xejn.
4.5 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali
Loppji volatili halogenati jistghu jirreagixxu ma’ assorbenti ta’ diossidu tal-karbonju (CO2) niexef

sabiex jipprodu¢u monossidu tal-karbonju (CO) li jista’ jirrizulta f’livelli oghla ta’
carboxyhaemoglobin f*¢erti klieb. Sabiex titnaqqas din ir-reazzjoni f*¢irkuwiti li jinkludi tehid ta’ nifs
mill-gdid, Sevohale m’ghandux jigi mghoddi minn soda lime jew barium hydroxide li tkun thalla
jinxef.

Ir-reazzjoni esotermika li ssehh bejn l-agenti li jittiehdu bin-nifs (inkluz sevoflurane) u assorbenti tal-
CO02, tizdied, meta l-assorbent tal-CO2 jinxef bhalma jigri f’kaz ta’ perjodu estiz ta’ influss ta’ gass
niexef li jghaddi mi¢-¢ilindri li jassorbu 1-CO2. Kazijiet rari ta’ produzzjoni ta’ shana e¢cessiva,
duhhan u/jew nar fit-taghmir anestetiku gew irrappurtati meta ntuza sevoflurane flimkien mal-
assorbent niexef tal-CO2. Tnaqqis mhux tas-soltu fil-profondita mistennija ta’ l-anestezija meta
mqabbel ma’ l-ikkalibrar tal-fawwar jista’ jindika shana ec¢essiva tac-¢ilindru li jassorbi CO2.



Jekk ikun hemm suspett li I-assorbent tal-CO2 jista’ jkun niexef, dan ghandu jigi mibdul. L-indikatur
tal-kulur tal-bi¢ca 1-kbira ta’ 1-assorbenti tal-CO2 mhux bil-fors jibdel il-kulur bhala rizultat ta’ nixfa.
Ghalhekk in-nuqqas ta’ bidla sostanzjali fil-kulur m’ghandhiex tittieched bhala assikurazzjoni li hemm
l-umdita. L-assorbenti tal-CO2 ghandhom jinbidlu regolarment ikun xi jkun l-istat tal-kulur ta’ 1-
indikatur

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (C4H2F60), maghruf ukoll bhala Kompost A, jigi
ffurmat meta s-sevoflurane jithallat ma soda lime jew barium hydroxide. Ir-reazzjoni mal-barium
hydroxide tipproduci aktar Kompost A milli dik mal-soda lime. Il-konéentrazzjoni taghha f’sistema ta’
assorbenza ¢irkulari tizdid f’koncentrazzjonijiet oghla ta’ sevoflurane u bi tnaqqis ta’ influss ta’ gass
frisk. Id-degradazzjoni tas-sevoflurane fis-soda lime giet murija li tizdied bit-temperatura. Filwaqt li r-
reazzjoni tal-karbonju diossidu mal-assorbenti hija ezotermika, din iz-zieda fit-temperatura ghandha
tigi stabbilita mill-kwantitajiet ta” CO2 assorbit, li minn hekk tiddependi mill-influss ta’ gass frisk fis-
sistema tonda anestetika, l-istat metaboliku tal-kelb u I-ventilazzjoni. Ghalkemm Kompost A huwa
tossiku ghal kliewi fil-grieden skond id-doza, il-mekkanizmu tat-tossicita fil-kliewi mhux maghruf.
Dewmien zejjed, u influss tal-loppju sevoflurane bil-mod ghandu jigi evitat minhabba r-riskju ta’ zieda
fil-Kompost A.

Matul iz-zamma ta’ l-anestezija, zieda fil-kon¢entrazzjoni ta’ sevoflurane tipprodu¢i nuqqas ta’
pressjoni fid-demm li hu dipendenti fuq id-doza. Minhabba li s-sevoflurane ghandu solubilita baxxa
fid-demm, dawn il-bidliet emodinamic¢i jistghu jigru aktar malajr minn loppji ohra volatili. Il-pressjoni
tad-demm fl-arterji ghandha tigi sorveljata f’intervalli ta’ spiss bil-loppju sevoflurane. Facilitajiet ghal
ventilazzjoni artificjali, generazzjoni ta’ ossignu frisk, u resuxxitazzjoni ¢irkulatorja ghandhom ikunu
disponibbli f’kull hin. Tbaxxija zejjed fil-pressjoni tad-demm jew nuqqas ta’ nifs jistghu jkunu relatati
mal-profondita tal-anestezija u jistghu jigu kkoreguti bit-tnaqqis ta’ kon¢entrazzjoni inspirata ta’
sevoflurane. [s-solubilita baxxa ta’ sevoflurane tiffacilita wkoll 1-eliminazzjoni ta’ malajr mill-
pulmuni. Il-possibilita nefrotossika ta’ ¢erti NSAID, meta dawn jintuzaw waqt iz-Zmien operattiv,
jistghu jaggravaw b’fazijiet ipotensivi waqt l-illupjar bis-sevoflurane. Sabiex jinzamm l-influss ta’
demm fil-kliewi, perijodi fit-tul ta’ pressjoni baxxa fl-arterji (inqas minn 60 mmHg) ghandhom jigu
evitati fil-klieb matul loppju bis-sevoflurane.

Jekk tizviluppa temperatura gholja bla kontroll, il-loppju ghandu jigi mwaqqaf minnufih u jinghata
100% ossignu b’tubi tal-loppju godda u uzu ta’ borza li tichu n-nifs minnha. Kura xierqa ghandha tigi
moghtija malajr.

Bhal bl-agenti volatile kollha, sevoflurane jista’ jikkawza waqa’ fil-pressjoni f’annimali ipovolimi¢i
bhal dawk li ghandhom bzonn operazzjoni biex tissewwa hsara trawmatika, u dozi aktar baxxi
ghandhom jinghataw ma’ analgesci xierqa.

Sevoflurane jista’ jista’ jgabbad episodji ta’ ta’ temperatura gholja malinna f’klieb u qtates
suxxettibbli. Jekk jizviluppa deni gholi malinn, il-loppju ghandu jigi mwaqqgaf minnufih u jinghata
100% ossignu b’tubi tal-loppju godda u uzu ta’ borza li tichu n-nifs minnha. Kura xierqa ghandha tigi
moghtija malajr

Klieb u qtates maghdura jew dghajfa:

Dozi ta’ sevoflurane ghandhom mnejn ikollhom jigu kkalibrati ghall- annimali xjuh jew dghajfa. Id-
dozi mehtiega ghaz-zamma ta’ anestezija jistghu jkollhom jitnaqqgsu b’xi 0.5% fil-klieb xjuh (i.e. 2.8%
sa 3.1% fil-klieb xjuh li nghatalhom trattament qabel u 3.2 sa 3.3% fi klieb xjuh biss, 1i ma
nghatalhomx trattament qabel). M’hemmx informazzjoni dwar l-aggustament fid-doza ta’
manteniment fil-qtates. Ghalhekk l-aggustament jidhalla f’idejn il-veterinarju. Esperjenza klinika
ristretta, fl-ghoti tas-sevoflurane lill-klieb b’insuffi¢enza fil-kliewi, fwied u s-sistema karjovaskolari
turi li sevoflurane jista’ jigi amministrat f’dawn il-kondizzjonijiet. Madankollu, huwa rakkomandat li
dawn l-annimali ghandhom jigu sorveljati b’attenzjoni waqt l-illupjar bis-sevoflurane.

Sevoflurane jista’ jikkawza zieda zghira fil-pressjoni tal-mohh (ICP) taht kundizzjonijiet ta’
normokapnija fil-klieb. Dawk il-klieb bi griehi f’rashom jew kondizzjonijiet ohra li jpogguhom
f’riskju minhabba Zieda fl-ICP, hu rrakkomandat 1i ipokapnija tigi mibdija permezz ta’
iperventilazzjoni kontrollata bhala mezz biex jigi evitat tibdil fl-ICP.
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Id-data dwar is-sigurta ta’ sevoflurane fannimali ta’ eta anqas minn 12-il gimgha hija limitata.
Ghalhekk, ghandu jintuza’ biss f’”dawn I-annimali skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-
veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

Biex tnaqqas I-espozizzjoni ghall-fwar ta’ sevoflurane, ged jigu moghtija dawn ir-
rakkomandazzjonijiet li gejjin:

° Uza tubu endotrakeali mxammar fejn hu possibli ghal ghoti ta” Sevohale waqt iz-zamma ta’ 1-
anestezija.
Evita li tuza maskri ghal induzzjoni fit-tul u zamma ta’ anestezija generali.

. Zgura li I-kmamar ta’ l-operazzjoni u I-lokal ta’ irkupru ghall-annimali ghandhom ventilazzjoni
xierqa jew sistema ta’ tindif li tevita i jingemgha fwar tal-loppju.

. Is-sistemi kollha tat-tindif u 1-bdil tal-arja ghandhom ikunu mizmuma kif suppost.

Nisa tqal jew li jreddghu m’ghandu jkollhom 1-ebda kuntatt mal-prodott u ma ghandhomx
jersqu lejn il-kmamar ta’ 1-operazzjoni jew Zoni ta’ irkupru ta’ l-annimali

It-tehid tas-Sevohale irid isir b’attenzjoni, u f’kaz ta’ tixrid ghandu jitnehha minnufih.
Tigbidx il-fwar direttament bin-nifs.

Evita kuntatt mal-halq.

Agenti anestetici halogenati jistghu jaghmlu hsara lill-fwied. Dan hu rizultat idjosinkratiku li
kultant jidher wara espozizzjoni ta’ diversi drabi.

o Bhala konsiderazzjoni ambjentali, hija prattika tajba li jintuzaw filtri tal-faham mat-taghmir i
jnaddaf.

Kuntatt dirett mal-ghajnejn jista’ jikkawza hruq hafif. Jekk ikun hemm espozizzjoni mal-ghajn, lahlah
b’hafna ilma ghal 15-il minuta. Jekk il-hruq ma jmurx fittex il-ghajnuna ta’ tabib.

Fil-kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, lahlah il-parti affetwata b’hafna ilma.

Sintomi ta’ espozizzjoni zejda min-nies (bix-xamm) ghal fwar ta’sevoflurane jinkludu qtugh ta’ nifs,
pressjoni baxxa, bradikardja, roghda, dardir u wgigh ta’ ras. Jekk dawn is-sintomi jsehhu, l-individwu
ghandu jitnehha mil-lok fejn hu espost u tigi mfittxija attenzjoni medika.

Parir lit-tobba: Iftah passagg ta’ l-arja u aghti trattament simptomatiku u ta’ appogg.
4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwenza u gravita)

Pressjoni baxxa, nifs mghaggel, tensjoni fil-muskoli, ec¢¢itament, qtugh ta’ nifs, faxxikli fil-muskoli, u
remettar gew rappurtati b’mod komuni haftna,, ibbazati fuq l-esperjenza ta’ rapport spontanji wara I-
awtorizzazzjoni.

Tnaqqis respiratorju dipendentement fuq id-doza moghtija jidher b>’mod komuni, ghalhekk in-nifs irid
jigi mghasses mill-qrib wagqt I-illupjar bis-sevoflurane, u l-kon¢entrazzjoni ta’ sevoflurane aggustata
skond kif mehtieg.

Tnaqqis fit-tahbit tal-qalb ikkawzat mill-anestezija jidher b’mod komuni waqt I-anestezija bil-
sevoflurane. Jista’ jittregga lura bl-amministrazzjoni ta’ antikolinergici.

Caflis, taqlieh, tbezliq, tibdil fil-kulur (lejn I-ikhal), kontrazzjonijiet ventrikulari prematuri, u
dipressjoni gawwija kardjopulmonari gew rappurtati rari hafna bbazati fuq l-esperjenza ta’ rapport
spontanji wara l-awtorizzazzjoni. Fil-klieb, elevazzjoni temporanja fl-aspartate aminotransferase
(AST), alanine aminotransferase (ALT), lactate dehydrogenase (LDH), bilirubin, u 1-ghadd ta’ ¢elloli
bojod fid-demm jistghu jigru b’sevoflurane, kif ukoll bl-uzu ta’ agenti anesteti¢i halogenati ohra. Fil-
qgtates, elevazzjoni temporanja fI-AST u ALT jistghu jigru b’sevoflurane imam l-enzimi epatici
jibqghu fir-ragg normali.



It-tbaxxija fil-pressjoni tad-demm i tista’ tirrizulta waqt it-tehid bil-loppju sevoflurane, tista’ tnaqqas
l-influss tad-demm fil-kliewi.

Il-possibilita li sevoflurane jikkaguna kazi ta’ ipertermija mhix ikkontrollata fi klieb u qtates suxxetibli
ma ghandhiex tigi eskluza.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali 1i juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiched £”10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

4.7 Uzu fit-tqala, fit-treddigh u fi Zmien il-bidien

Is-sigurta tal-prodott medi¢inali veterinarju ghadha ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew it-treddigh.
Madankollu hemm esperjenza klinika ristretta dwar 1- uzu ta’ sevoflurane, wara l-induzzjoni bi
propofol, fuq klieb u gtates nisa waqt ¢esarji, minghajr effetti hziena kemm fuq il-kelba jew il-qattusa,
jew fuq il-griewi jew fuq il-frieh. Uza biss b’konformita ma’ l-analizi dwar ir-riskju/siwi tal-
veterinarju responsabbli.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Loppju fil-vini tad-demm:

I1-ghoti tas-Sevoflurane huwa kompattibli mal-barbiturati u propofol li jinghataw fil-vina. L-ghoti
kongunt ma' thiopental, madankollu jista’ izid is-sensittivita ghal arritmiji tal-qalb indotti bl-
adrenalina.

Benzodijazepini u opijojdi:

Sevoflurane huwa kompatibbli ma’ benzodijazepini u opijojdi wzati ta’ spiss fix-xoghol veterinarju.
Bhalma hu komuni f’loppji ohra bin-nifs, il-MAC tas-sevoflurane jitnaqqas bil-ghoti kongunt ta’
benzodijazepini u opijojdi.

Phenothiazines u alpha-2-agonists:

Sevoflurane huwa kompattibli ma’ phenothiazines u alfa-2-agonisti uzati ta’ spiss fil-prattika
veterinarja. Alpha-2-agonisti ghandhom effett kemmxejn ta’ loppju u ghalhekk id-doza tas-
sevoflurane ghandha titnaqqas kif mehtieg. Hemm informazzjoni ristretta disponibbli fuq l-effetti
gqawwija ta’ l-agonisti alpha-2, (medetomidine u romifidine) bhala trattament mediku ta’ qabel.
Ghaldagstant dawn ghandhom jintuzaw b’kawtela. Meta alpha-2-agonisti jintuzaw ma’ sevoflurane
jista’ jkun hemm bradikardja. Bradikardja hija riversibbli bit-tehid ta’ antikolinergici.

Antikolinergici:

Studji li saru fi protokolli tal-loppju ta’ sevoflurane li kienu jinkludu l-atropina jew glycopyrrolate
bhala trattamenti medicinali ta’ qabel urew li dawn l-antikolinergi¢i huma kompattibli ma’ sevoflurane
fil-klieb.

Fi studju fil-laboratorju, 1-uzu ta’ regimen anestetiku ta’ acepromazine/ oxymorphone/ thiopental/
sevoflurane rrizulta f’dewmien fil-fejqan tal-klieb kollha li kienu ttrattati bihom, meta mqabblin ma’
fejqan fi klieb 1i kienu lluppjati b’sevoflurane biss.

L-uzu ta’sevoflurane ma’ agenti ohra mhux depolarizzanti li jirrilassaw il-muskoli ma giex valutat fuq
il-klieb. Madankollu, 1-uzu tas-sevoflurane fil-bniedem izid kemm l-intensita u t-tul ta’ I-imblokk
newromuskolari taht l-effett ta’ rilassanti tal-muskoli mhux depolarizzanti.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta’ amministrazzjoni

Kon¢entrazzjoni inspirata:




Sevohale ghandu jigi amministrat permezz tal-fawwar ikkalibrat spec¢ifikament ghal uzu ma’
sevoflurane sabiex il-kon¢entrazzjoni fornuta tkun ikkontrollata bi pre¢izjoni. Sevohale ma fihx
stabilizzatur u ma jaffettwax il-kalibrazzjoni jew hidma ta’ dawn il-fawwara b’ebda mod. It-tehid ta’
sevoflurane ghandu jkun individwalizzat skond ir-rispons tal-kelb.

Trattament mediku ta’ gabel:

I1-bzonn ghal u 1-ghazla ta’ trattament mediku ta’ qabel ghandha tithalla f’idejn it-tabib veterinarju.
Dozi ta’ loppju minn gabel, ghal trattament mediku minn gabel jistghu jkunu aktar baxxi mill-
istruzzjonijiet moghtija fuq it-tikketta ghall-uzu taghhom bhala trattament ewlieni.

L-ghoti tal-loppju:

L-uzu ta’ maskra ghal induzzjoni minn sevoflurane, f’konc¢entrazzjoni ispirata ta’ 5 sa 7% sevoflurane
bl-ossignu ghandu jinghata biex jinbeda l-illuppjar kirurgiku fuq kelb f’sahhtu. Dawn il-
koncentrazzjonijiet ghandhom iwasslu ghal anestezija kirurgika fi zmien bejn 3 sa 14-il minuta, u
jistghu jigu ssettjati mill-bidu, jew jigu mehudin matul il-kors ta’ 1 jew 2 minuti. L-uzu ta’ trattamenti
mediciniali ta’qabel ma jaffetwax il-kon¢entrazzjoni ta’ sevoflurane mehtiega fil-bidu ghal induzzjoni.

17-Zamma ta’ l-anesteZija:

Sevoflurane jista’ jintuza biex tinzamm l-anestezija wara I-induzzjoni bil-maskra bi sevoflurane jew
sussegwentement wara l-induzzjoni b’medicini ohra permezz ta’ titqib. Id-doza mehtiega ta’
sevoflurane biex tinzamm l-anestezija hi inqas minn dik mehtiega ghal induzzjoni.

Livelli kirurgic¢i ta’ anestezija f’kelb b’sahhtu jistghu jinzammu b’kon¢entrazzjonijiet migbuda minn
nifs ta’ bejn 3.3 sa 3.6% meta tkun giet amministrata pre-medikazzjoni. Fejn ma kienx hemm pre-
medikazzjoni, koné¢entrazzjonijiet ta’ sevoflurane fin-nifs ta’ bejn 3.7 u 3.8% ghandhom jipprovdu
livell kirurgiku ta’ loppju f’kelb f’sahhtu.

Minhabba l-prezenza ta’ stimulazzjoni kirurgika, jista’ jkun hemm bzonn zieda fil-kon¢entrazzjoni
ta’sevoflurane.

L-uzu ta’agenti permezz ta’ titqib li jinducu, minghajr pre-medikazzjoni ghandu ftit effett fuq il-
konc¢entrazzjonijiet ta’ sevoflurane mehtieg biex tinzamm l-anestezija.

Regimi anestetici li jinkludi pre-medikazzjoni bl-opijojdi, alpha-2-agonist, benzodijazepini jew
phenothiazine jippermettu l1-uzu ta’ konc¢entrazzjonijiet aktar baxxi ta’ sevoflurane sabiex tinzamm
anestezija.

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti), jekk ikun hemm bzonn

Doza eccessiva ta’ Sevohale tista’ tohloq nuqqas respiratorju qgawwi. Ghalhekk, in-nifs ghandu jigi
sorveljat sewwa u jekk ikun mehtieg jigi appogjat b’ossignu u/jew assistenza ghal ventilazzjoni.

F’kaz ta’ dipressjoni kardjopulmonari serja, 1-ghoti ta’ sevoflurane ghandu jitwaqqaf, tigi zgurata I-
prezenza ta’ passagg tal-arja, u tinbeda l-ventilazzjoni mghejjuna jew ikkontrollata b’ossignu pur.
Dipressjoni karjovaskulari ghandha tigi ttrattata bi plasma expanders, b’agenti li jistimulaw il-
pressjoni, agenti kontra l-arritmiji u teknikalitajiet ohra xierqa.

Minhabba li sevoflurane ma tantx jinhall fid-demm, Zieda fid-doza tista’ tikkaguna tibdil
emodinamiku malajr (tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm dipendentement fuq id-doza) meta mqabbel ma’
loppji ohra volatili. Nuqqas eccéessiv fil-pressjoni tad-demm jew dipressjoni fir-respirazzjoni jistghu
jigu kkoreguti billi titnaqqas jew titwaqqaf l-intensita tad-doza ta’ sevoflurane.

4.11 Perjodu ta’ tizmim

Mhux applikabbli.



5.  KWALITAJIET FARMAKOLOGICI
Grupp Farmako-terapewtiku: Loppju jittiched min-nifs, Kodi¢i ATC veterinarja: QN 01 AB 08.
5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Sevoflurane huwa loppju li jittieched bin-nifs, ghandu riha hafifa, biex jindu¢i u jzomm stat ta’
anestezija generali. [I-Koncentrazzjoni Alveolari Minima (MAC) ta’ sevoflurane ghal klieb hi 2.36%.
Multiplikazzjonijiet tal-MAC jintuzaw bhala gwida ghal livelli kirurgici ta’ loppju, li tipikament huma
minn 1.3 sa 1.5 drabi tal-valur tal-MAC.

Sevoflurane jraqqad permezz ta’ 1-effett tieghu fuq is-sistema nervuza centrali. Sevoflurane jipproduci
biss zieda zghira fl-influss cerebrali tad-demm u fir-rata metabolika, u ftit jew xejn jista’ jwassal biex
jikkawza acéessjoni. Sevoflurane jista’ jzid il-pressjoni fil-mohh, f’konéentrazzjonijiet ta’ 2.0 MAC
jew aktar, f’kazi normali ta’ pressjoni parzjali ta’ dijossidu tal-karbonju, izda 1-pressjoni intrakranjali
ntweriet li baqghet fil-firxa normali, f’konc¢entrazzjonijiet ta’ sevoflurane sa’ 1.5 MAC jekk tigi
indotta ipokapnija permezz ta’ I-iperventilazzjoni.

Sevoflurane ghandu effett varju fuq ir-rata ta’ tahbit tal-qalb, bit-tendenza tkun zieda mill-linja ta’ bazi
ta’ riferiment fil-kaz ta” MAC baxxa u taqa’ lura biz-zieda tal-MAC. Sevoflurane jikkawza twessiegh
sistemiku tal-vini u arterji u jipproduci tnaqqis: fil-medja tal-pressjoni arterjali, dipendentement fuq id-
doza, fir-rezistenza periferali shiha, volum tad-demm li johrog mill-qalb u possibilment fis-sahha tal-
kontrazzjoni muskolari tal-qalb u I-velocita ta’ rilassament tal-muskoli tal-qalb.

Sevoflurane ghandu effett li jnaqqas ir-respirazzjoni, karaterizzat f"waqa’ fil-frekwenza ta’ kemm
tiehu nifs. In-nuqqas respiratorju jista’ jwassal ghal ac¢idosi respiratorja u waqfien respiratorju (b’doza
ta’ 2.0 MAC ta’ sevoflurane jew aktar) fi klieb 1i jiehdu n-nifs spontanjament.

Fil-klieb il- kon¢entrazzjoni ta’ sevoflurane ta’ inqas minn 2.0 MAC jirrizulta f"zieda zghira netta fl-
influss shih ta” demm fil-fwied. Ossignu fornut u kkunsmat fil-fwied ma tantx nbidel
f’koncentrazzjonijiet sa 2.0 MAC.

It-tehid ta’ sevoflurane jaffettwa hazin l-awtoregolazzjoni ta’ 1-influss tad-demm fil-kliewi tal-klieb.
Bhala rizultat 1-influss tad-demm fil-kliewi jonqos f’mod lineari bit-tnaqqis fil-pressjoni fi klieb u
gtates illupjati bis-sevoflurane. Madankollu, it-tehid ta’ ossignu mill-kliewi, u sussegwentemnt il-
funzjoni tal-kliewi, tinzamm kostanti bi pressjoni arterjali ta’ ’1 fuq minn 40 mmHg.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Ammont minimu ta’ sevoflurane fid-demm hu mehtieg biex il-pressjoni parzjali alveolari tkun
f”ekwilibriju mal-pressjoni parzjali arterjali minhabba s-solubilita baxxa ta’ sevoflurane fid-demm
(koefficjenza divizorja demm/gas f’temperatura ta’ 30°C hi bejn 0.63 u 0.69). Waqt l-induzzjoni
b’sevoflurane, hemm zieda ta’ malajr fil-kon¢entrazzjoni alveolari li twassal lejn il-kon¢entrazzjoni
inspirata, bil-proporzjon ta’ koncentrazzjoni ispiratorja ghal dik ta’ l-imbatt ta’sevoflurane tkun ta’ 1 fi
zmien 10 minuti. L-induzzjoni bil-loppju hu ghaldagstant mghaggel u I-livell ta’ anestezija jinbidel
malajr flimkien ma’ tibidliet fil-kon¢entrazzjoni anestetika.

Sevoflurane huwa metabolizzat b’mod ristrett fil-klieb (1 sa 5%). Il-metaboliti prin¢ipali huma
hexafluoroisopropanol (HFIP) bl-eliminazzjoni ta’ florid inorganiku u CO2. Il-kon¢entrazzjonijiet tal-
joni tal-florid huma influwenzati bit-tul ta’ 1-anestezija u 1-konc¢entrazzjoni ta’ sevoflurane. La darba
jifforma, HFIP jinghaqad malajr ma’ 1-a¢idu glukuroniku u jigi eliminat bhala metabolit fl-urina.
Ghadhom ma gewx identifikati rotot metaboli¢i ohra ghas-sevoflurane. Fi klieb esposti ghal 3 sighat
b’4% sevoflurane, giet osservata medja ta’ kon¢entrazzjonijiet massimi ta’ florid fis-sirum ta’ 20.0 +
4.8 umol/l wara 3 sighat t’anestezija. [l-florid fis-sirum nizel malajr wara li twaqqfet 1-anestezija u
rritorna fil-livell bazi fi Zmien 24 siegha wara l-anestezija.



L-eliminazzjoni ta’ sevoflurane hi maghmula minn zewg fazijiet, bl-ewwel fazi tkun mghaggla, u t-
tieni fazi aktar bil-mod. Is-sustanza originali (il-parti dominanti) hija eliminata mill-pulmun. Il1-kalf-
life ta’ 1-eliminazzjoni tal-fazi bil-mod hi ta’ madwar 50 minuta. L-eliminazzjoni mid-demm tkun
kwazi mitmuma fi Zmien 24 siegha. [z-Zmien ta’ eliminazzjoni mit-tessut xahmi hu itwal minn dak tal-
mohh.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ingredjenti

Xejn.

6.2 Inkompatibilitajiet magguri

M’hemm xejn maghruf.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Zmien li I-prodott medi¢inali veterinarju jista’ jinzamm fuq l-ixkaffa ppakkjat ghall-bejgh: 3 snin.
6.4 Taghrif spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen

Tahzinx ftemperatura oghla minn 25 °C.

Tahzinx fil-frigg.

Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.

6.5 In-natura u l-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

250-ml III ambra Tip flixkun tal-hgieg bil-kullar isfar fuq I-ghong, issigillat b'ghatu poli-sigill, u
assigurat b'tertuqa tal-PET.

Kaxxa tal-kartun li fihom 1 jew 6 fliexken.
Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti

Medic¢ina veterinarja li ma tkunx giet uzata jew materjali ta’ skart prodotti minn din il-medi¢ina
ghandhom jintremew skont kif titlob il-ligi tal-pajjiz.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-IRLANDA.

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/2/16/196/001-002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
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Data tal-ewwel awtorizazzjoni: 21/06/2016.
Data tal-ahhar tigdid: 17/02/2021

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata fuq dan il-prodott medic¢inali veterinarju huwa disponibbli fil-websajt tal-
Agenzija Ewropea tal-Medicini http://www.ema.europa.eu/.

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVISTA U/JEW UZU

Mhux applikabbli.


http://www.emea.europa.eu/

ANNESS IT

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott.

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway,

L-IRLANDA.

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Ghandu jinghata biss bi preskrizzjoni veterinarja.

C. DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

Mhux applikabbli.
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ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTA
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

{Kartuna ghal fliexken}

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v Fwar jittieched man-nifs, likwidu ghal klieb u I-qtates
sevoflurane

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

Sevoflurane 100 % v/v

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Fwar jittiched man-nifs, likwidu.

4. DAQS TAL-PAKKETT

250 ml
6 x 250 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u I-gtates.

| 6.  INDIKAZZJONI (JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Qabel 1-uzu agra I-fuljett li jinsab fil-pakkett, Aghti bit-tehid tan-nifs permezz ta’ fawwar ikkalibrat
ghal sevoflurane.

| 8. ZMIEN TA’ TIZMIM

| 9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Tuzax f’annimalili huma maghrufin li ghandhom sensittivita ec¢essiva ghal sevoflurane jew sustanzi
ohra ta’ llupjar halogenati.

Tuzax f”annimalili huma maghrufin jew suspettati li ghandhom suxxetibilita genetika ghal zieda fit-
temperatura gholja malinna.

Ghal twissijiet lill-operatur-- aqra l-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett qabel I-uzu

14



| 10.

DATA TA’ SKADENZA

Jiskadi {xahar/sena}

| 11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx f'temperatura oghla minn 25 °C.
Tahzinx fil-frigg.
Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.

12.

PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Rimi: ara I-fuljett ta’ taghrif.

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ricetta veterinarja

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-IRLANDA.

16.

NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

| 17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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DETTALJI LI GHANDHOM JIDHRU FUQ L-IPPAKKJAR EWLIENI

{Tikketta ghal fliexken }

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v Fwar jittieched man-nifs, likwidu ghal klieb u I-qtates
sevoflurane

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA U SUSTANZI OHRA

100% v/v sevoflurane

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Fwar jittieched man-nifs, likwidu.

4. DAQS TAL-PAKKETT

250 ml

5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u I-gtates.

| 6.  INDIKAZZJONI (JIET)

‘ 7. METODU U MOD(I) TA> AMMINISTRAZZJONI

Qabel 1-uzu agra I-fuljett li jinsab fil-pakkett.

8. ZMIEN TA’ TIZMIM

9.  TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Ghal twissijiet lill-operatur aqra 1-fuljett ta’ taghrif fil-pakkett gabel 1-uzu

10. DATA TA’ SKADENZA
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Jiskadi {xahar/sena}

11.

KONDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF GHANDU JINHAZEN

Tahzinx ftemperatura oghla minn 25 °C.
Tahzinx fil-frigg.
Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.

12.

PREKAWZJONIJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Qabel l-uzu aqra I-fuljett 1i jinsab fil-pakkett.

13.

IL-KLIEM “GHAL TRATTAMENT TAL-ANNIMALI BISS” U KONDIZZJONUJIET
JEW RESTRIZZJONIJIET DWAR IL-PROVVISTA U L-UZU, jekk applikabbli

Ghal trattament tal-annimali biss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja

14.

IL-KLIEM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

15.

L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,
Loughrea,

Co. Galway,

L-Irlanda.

16.

NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

17.

NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF FIL-PAKKETT
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FULJETT TA’ TAGHRIF GHAL:
Sevohale
Fwar jittieched man-nifs, likwidu ghal klieb u 1-qtates, 100% v/v sevoflurane.

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u l-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

L-IRLANDA.

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Sevohale 100% v/v Fwar jittieched man-nifs, likwidu ghal klieb u I-gtates.

sevoflurane

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) U INGREDJENT(I) OHRA

100% v/v sevoflurane.

4. INDIKAZZJONI(JIET)

Ghal induzzjoni u z-zamma t’anestezija

S. KONTRAINDIKAZZJONUJIET

Tuzax f”annimalili huma maghrufa li ghandhom sensittivita eccessiva ghal sevoflurane jew
Tuzax f’annimalili huma maghrufa jew suspettati li ghandhom suxxetibilita genetika ghal Zieda fit-
temperatura gholja malinna.

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

Pressjoni baxxa, nifs mghaggel, tensjoni fil-muskoli, ec¢itament, qtugh ta’ nifs, faxxikli fil-muskoli, u
remettar gew rappurtati b’mod komuni hafna, ibbazati fuq I-esperjenza ta’ rapport spontanji wara I-
awtorizzazzjoni.

Tnaqqis respiratorju dipendentement fuq id-doza moghtija jidher b>’mod komuni, ghalhekk in-nifs irid
jigi mghasses mill-qrib waqt l-illupjar bis-sevoflurane, u I-konc¢entrazzjoni ta’ sevoflurane aggustata
skond kif mehtieg.

Tnaqqis fit-tahbit tal-qalb ikkawzat mill-anestezija jidher b’mod komuni waqt I-anestezija bil-
sevoflurane. Jista’ jittregga lura bl-amministrazzjoni ta’ antikolinergici.

Caflis, taglieh, tbezliq, tibdil fil-kulur (lejn I-ikhal), kontrazzjonijiet ventrikulari prematuri, u
dipressjoni qawwija kardjopulmonari gew rappurtati rari hafha bbazati fuq l-esperjenza ta’ rapport
spontanji wara l-awtorizzazzjoni.

Fil-klieb, elevazzjoni temporanja fl-aspartate aminotransferase (AST), alanine aminotransferase
(ALT), lactate dehydrogenase (LDH), bilirubin, u l-ghadd ta’ celloli bojod fid-demm jistghu jigru
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b’sevoflurane, kif ukoll bl-uzu ta’ agenti anestetici halogenati ohra. Fil-qtates, elevazzjoni temporanja
fl-AST u ALT jistghu jigru b’sevoflurane imam l-enzimi epati¢i jibqghu fir-ragg normalilt-tbaxxija
fil-pressjoni tad-demm i tista’ tirrizulta wagqt it-tehid bil-loppju sevoflurane, tista’ tnaqqas l-influss
tad-demm fil-kliewi.

Il-possibilita li sevoflurane jikkaguna kazi ta’ ipertermija mhux ikkontrollata fi klieb u qtates
suxxetibli ma ghandhiex tigi eskluza.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed f*10 annimali li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn 10 annimali £’ 100 annimal)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali 1,000 annimal)

- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali °10,000 annimal)

- rari hafna (inqas minn annimal wiehed 10,000 annimal, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti mhux mixtieqa, anki dawk diga msemmija f’dan il-fuljett jew tahseb li I-
medi¢ina ma hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.
7/ SPECI LI GHALIHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Klieb u I-gtates

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) U METODU TA’ AMMINISTRAZZJONI

Koncentrazzjoni inspirata:

Sevohale ghandu jigi amministrat permezz tal-fawwar ikkalibrat specifikament ghal uzu ma’
sevoflurane sabiex il-kon¢entrazzjoni fornuta tkun ikkontrollata bi pre¢izjoni. Sevohale ma fihx
stabilizzatur u ma jaffettwax il-kalibrazzjoni jew hidma ta’ dawn il-fawwara b’ebda mod. It-tehid ta
sevoflurane ghandu jkun individwalizzat skond ir-rispons tal-kelb.

)

Trattament mediku ta’ gabel:

I1-bzonn ghal u 1-ghazla ta’ trattament mediku ta’ qabel ghandha tithalla f’idejn it-tabib veterinarju.
Dozi ta’ loppju minn gabel, ghal trattament mediku minn gabel jistghu jkunu aktar baxxi mill-
istruzzjonijiet moghtija fuq it-tikketta ghall-uzu taghhom bhala trattament ewlieni.

L-ghoti tal-loppju:

L-uzu ta’ maskra ghal induzzjoni minn sevoflurane, f’konc¢entrazzjoni ispirata ta’ 5 sa 7% sevoflurane
bl-ossignu ghandu jinghata biex jinbeda l-illuppjar kirurgiku fuq kelb f’sahhtu. Dawn il-
kon¢entrazzjonijiet ghandhom iwasslu ghal anestezija kirurgika fi zmien bejn 3 sa 14-il minuta, u
jistghu jigu ssettjati mill-bidu, jew jigu mehudin matul il-kors ta’ 1 jew 2 minuti. L-uzu ta’ trattamenti
medicinali ta’qabel ma jaffetwax il-konc¢entrazzjoni ta’ sevoflurane mehtiega fil-bidu ghal induzzjoni.

Iz-zamma ta’ 1-anestezija:

Sevoflurane jista’ jintuza biex tinzamm l-anestezija wara I-induzzjoni bil-maskra bi sevoflurane jew
sussegwentement wara l-induzzjoni b’agenti ohra permezz ta’ titqib. Id-doza mehtiega ta’ sevoflurane
biex tinzamm l-anestezija hi inqas minn dik mehtiega ghal induzzjoni.

Livelli kirurgic¢i ta’ anestezija f’kelb f’sahhtu jistghu jinzZammu b’kon¢entrazzjonijiet migbuda minn
nifs ta’ bejn 3.3 sa 3.6% meta tkun giet amministrata pre-medikazzjoni. Fejn ma kienx hemm pre-
medikazzjoni, koné¢entrazzjonijiet ta’ sevoflurane fin-nifs ta’ bejn 3.7 u 3.8% ghandhom jipprovdu
livell kirurgiku ta’ loppju f’kelb f’sahhtu. Minhabba I-prezenza ta’ stimulazzjoni kirurgika, jista’ jkun
hemm bzonn zieda fil-koncentrazzjoni ta’sevoflurane. L-uzu ta’agenti permezz ta’ titqib li jinducu,
minghajr pre-medikazzjoni ghandu ftit effett fuq il-konc¢entrazzjonijiet ta’ sevoflurane mehtieg biex
tinzamm l-anestezija. Regimi anestetici li jinkludi pre-medikazzjoni bl-opijojdi, alpha-2-agonist,
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benzodijazepini jew phenothiazine jippermettu l-uzu ta’ konéentrazzjonijiet aktar baxxi ta’ sevoflurane
sabiex tinzamm anestezija.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT

Ghat-tehid man-nifs uza gass portatur adattat. Sevohale ghandu jigi amministrat permezz tal-fawwar
ikkalibrat spec¢ifikament ghal uzu ma’ sevoflurane sabiex il-konc¢entrazzjoni fornuta tkun ikkontrollata
bi precizjoni. Sevohale ma fihx stabilizzatur u ma jaffettwax il-kalibrazzjoni jew hidma ta’ dawn il-
fawwara b’ebda mod.

It-tehid ta’ sevoflurane ghandu jkun individwalizzat skond ir-rispons tal-kelb.

Effetti fug prodotti medi¢inali ohra jew effetti ohra

Loppiju fil-vini tad-demm:

I1-ghoti tas-Sevoflurane huwa kompattibli mal-barbiturati u propofol li jinghataw fil-vina. L-ghoti
kongunt ma' thiopental, madankollu jista’ jzid is-sensittivita ghal arritmiji tal-qalb indotti bl-
adrenalina.

Benzodijazepini u opijojdi:

Sevoflurane huwa kompatibbli ma’ benzodijazepini u opijojdi uzati ta’ spiss fix-xoghol veterinarju.
Bhalma hu komuni f’loppji ohra bin-nifs, il-MAC tas-sevoflurane jitnaqqas bil-ghoti kongunt ta’
benzodijazepini u opijojdi.

Phenothiazines u alpha-2-agonists:

Sevoflurane huwa kompattibli ma’ phenothiazines u alfa-2-agonisti uzati ta’ spiss fil-prattika
veterinarja. Alpha-2-agonisti ghandhom effett kemmxejn ta’ loppju u ghalhekk id-doza ta’ sevoflurane
ghandha titnaqqas kif mehtieg. Hemm informazzjoni ristretta disponibbli fuq 1-effetti gawwija tal-
agonisti alpha-2, (medetomidine u romifidine) bhala trattament mediku ta’ qabel. Ghaldagstant dawn
ghandhom jintuzaw b’kawtela. Meta alpha-2-agonisti jintuzaw ma’ sevoflurane jista’ jkun hemm
bradikardja. Bradikardja hija riversibbli bit-tehid ta’ antikolinergi¢i.

Antikolinergici:

Studji li saru fi protokolli tal-loppju sevoflurane li kienu jinkludu 1-atropina jew glycopyrrolate bhala
trattamenti medicinali ta’ qabel urew li dawn l-antikolinergi¢i huma kompattibli ma’ sevoflurane fil-
klieb.

Fi studju fil-laboratorju, I-uzu ta’ regimen anestetiku ta’ acepromazine/ oxymorphone/ thiopental/
sevoflurane rrizulta f’”dewmien fil-fejqan tal-klieb kollha li kienu ttrattati bihom, meta mqabbla ma’
fejqan fi klieb li kienu lluppjati b’sevoflurane biss.

L-uzu ta’sevoflurane ma’ agenti ohra i jirrilassaw il-muskoli mhux depolarizzanti ma giex valutat fuq
il-klieb. Madankollu, I-uzu ta’ sevoflurane fil-bniedem izid kemm l-intensita u t-tul ta’ I-imblokk
newromuskolari taht 1-effett ta’ rilassanti tal-muskoli mhux depolarizzanti.

10. PERJODU TA’ TIZMIM

Mhux applikabbli.

11. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHALL-HAZNA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.
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Tahzinx ftemperatura oghla minn 25 °C.

Tahzinx fil-frigg.

Zomm il-flixkun maghluq tajjeb.

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ I-iskadenza murija fuq it-tikketta.

12. TWISSIJA(JIET) SPECJALI

Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu fl-annimali:
Loppji volatili halogenati jistghu jirreagixxu ma’ assorbenti ta’ diossidu tal-karbonju (CO2) niexef

sabiex jipproducu monossidu tal-karbonju (CO) li jista’ jirrizulta f’livelli oghla ta’
carboxyhaemoglobin f*¢erti klieb. Sabiex titnaqqas din ir-reazzjoni f*¢irkuwiti li jinkludi tehid ta’ nifs
mill-gdid, Sevohale m’ghandux jigi mghoddi minn soda lime jew barium hydroxide li tkun thalla
jinxef.

Ir-reazzjoni esotermika li ssehh bejn 1-agenti li jittiehdu bin-nifs (inkluz sevoflurane) u assorbenti tal-
CO02, tizdied, meta l-assorbent tal-CO2 jinxef bhalma jigri f’kaz ta’ perjodu estiz ta’ influss ta’ gass
niexef li jghaddi mi¢-¢ilindri li jassorbu 1-CO2. Kazijiet rari ta’ produzzjoni ta’ shana e¢cessiva,
duhhan u/jew nar fit-taghmir anestetiku gew rrappurtati meta ntuza sevoflurane flimkien mal-
assorbent niexef tal-CO2. Tnaqqis mhux tas-soltu fil-profondita mistennija ta’ l-anestezija meta
mqabbel mal-ikkalibrar tal-fawwar jista’ jindika shana ec¢c¢essiva tac-¢ilindru li jassorbi CO2.

Jekk ikun hemm suspett li l-assorbent tal-CO2 jista’ jkun niexef, dan ghandu jigi mibdul. L-indikatur
tal-kulur tal-bi¢ca 1-kbira tal-assorbenti tal-CO2 mhux bil-fors jibdel il-kulur bhala rizultat ta’ nixfa.
Ghalhekk in-nuqqas ta’ bidla sostanzjali fil-kulur m’ghandhiex tittieched bhala assikurazzjopni 1i hemm
l-umdita. L-assorbenti tal-CO2 ghandhom jinbidlu regolarment ikun xi jkun l-istat tal-kulur ta’ 1-
indikatur.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsHzFs0), maghruf ukoll bhala Kompost A, jigi
ffurmat meta sevoflurane jithallat ma soda lime jew barium hydroxide. Ir-reazzjoni ma’ barium
hydroxide tipproduci aktar Kompost A milli dik mal-soda lime. Il-kon¢entrazzjoni taghha f’sistema ta’
assorbenza ¢irkulari tizdid f’kon¢entrazzjonijiet oghla ta’ sevoflurane u bi tnaqqis ta’ influss ta’ gass
frisk. Id-degradazzjoni ta’ sevoflurane fis-soda lime giet murija li tizdied bit-temperatura. Filwaqt li r-
reazzjoni tal-karbonju diossidu mal-assorbenti hija ezotermika, din iz-zieda fit-temperatura ghandha
tigi stabbilita mill-kwantitajiet ta’ CO, assorbit, li minn hekk tiddependi mill-influss ta’ gass frisk fis-
sistema tonda anestetika, I-istat metaboliku tal-kelb u 1-ventilazzjoni. Ghalkemm Kompost A huwa
tossiku ghal kliewi fil-grieden skond id-doza, il-mekkanizmu tat-tossicita fil-kliewi mhux maghruf.
Dewmien zejjed, u influss tal-loppju sevoflurane bil-mod ghandu jigi evitat minhabba r-riskju ta’ zieda
fil-Kompost A.

Matul iz-zamma ta’ l-anestezija, zieda fil-koncentrazzjoni ta’ sevoflurane tipproduci nuqqas ta’
pressjoni fid-demm li hu dipendenti fuq id-doza. Minnhabba li sevoflurane ghandu solubilita baxxa
fid-demm, dawn il-bidliet emodinami¢i jistghu jigru aktar malajr minn loppji ohra volatili. [l-pressjoni
tad-demm fl-arterji ghandha tigi sorveljata fintervalli ta’ spiss bil-loppju sevoflurane. Facilitajiet ghal
ventilazzjoni artifi¢jali, generazzjoni ta’ ossignu frisk, u resuxxitazzjoni ¢irkulatorja ghandhom ikunu
disponibbli f’kull hin. Tnaqgqis zejjed fil-pressjoni tad-demm jew nuqqas ta’ nifs jistghu jkunu relatati
mal-profondita ta’ 1-anestezija u jistghu jigu kkoreguti bit-tnaqqis ta’ kon¢entrazzjoni inspirata ta’
sevoflurane. Is-solubilita baxxa ta’ sevoflurane tiffacilita wkoll 1-eliminazzjoni ta’ malajr mill-
pulmuni. Il-possibilita nefrotossika ta’ ¢erti NSAID, meta dawn jintuzaw waqt iz-zmien operattiv,
jistghu jaggravaw b’fazijiet ipotensivi wagqt l-illupjar bis-sevoflurane. Sabiex jinzamm Il-influss ta’
demm fil-kliewi, perijodi fit-tul ta’ pressjoni baxxa fl-arterji (inqas minn 60 mmHg) ghandhom jigu
evitati fil-klieb matul loppju bis-sevoflurane.

Bhal bl-agenti volatile kollha, sevoflurane jista’ jikkawza waqa’ fil-pressjoni f’annimali ipovolimi¢i
bhal dawk li ghandhom bzonn operazzjoni biex tissewwa hsara trawmatika, u dozi aktar baxxi

ghandhom jinghataw ma’ analgesci xierqa.
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Sevoflurane jista’ jista’ jgabbad episodji ta’ ta’ temperatura gholja malinna f’klieb u qtates
suxxettibbli. Jekk jizviluppa deni gholi malinn, il-loppju ghandu jigi mwaqqaf minnufih u jinghata
100% ossignu b’tubi tal-loppju godda u uzu ta’ borza li tichu n-nifs minnha. Kura xierqa ghandha tigi
moghtija malajr

Klieb u gtates maghdura jew dghajfa:

Dozi ta’ sevoflurane ghandu mnejn ikollhom jigu kkalibrati ghall- annimali xjuh jew dghajfa. Id-dozi
mehtiega ghaz-zamma ta’ anestezija jistghu jkollhom jitnaqqgsu b’xi 0.5% fil-klieb xjuh (i.e. 2.8% sa
3.1% fil-klieb xjuh li nghatalhom trattament qabel u 3.2 sa 3.3% fi klieb xjuh biss, li ma nghatalhomx
trattament qabel). M’hemmx informazzjoni dwar l-aggustament fid-doza ta’ manteniment fil-qtates.
Ghalhekk l-aggustament jidhalla f’idejn il-veterinarju. Esperjenza klinika ristretta, fl-ghoti tas-
sevoflurane lill-klieb b’insuffi¢cenza fil-kliewi, fwied u s-sistema karjovaskolari turi li sevoflurane
jista’ jigi amministrat ’”dawn il-kondizzjonijiet. Madankollu, huwa rrakkomandat li dawn l-annimali
ghandhom jigu sorveljati b’attenzjoni wagqt l-illupjar bis-sevoflurane.

Sevoflurane jista’ jikkawza zieda zghira fil-pressjoni tal-mohh (ICP) taht kundizzjonijiet ta’
normokapnija fil-klieb. Dawk il-klieb bi griehi f’rashom jew kondizzjonijiet ohra li jpogguhom
f’riskju minhabba Zieda fl-ICP, hu rrakkomandat li ipokapnija tigi mibdija permezz ta’
iperventilazzjoni kontrollata bhala mezz biex jigi evitat tibdil fI-ICP.

Id-data dwar is-sigurta ta’ sevoflurane f’annimali ta’ eta anqas minn 12-il gimgha hija limitata.
Ghalhekk, ghandu jintuza’ biss f’”dawn l-annimali skont il-valutazzjoni tal-benefi¢¢ju u r-riskju mill-
veterinarju responsabbli.

Prekawzjonijiet spec¢jali 1i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra 1-prodott mediéinali

veterinarju lill-annimali
Biex tnaqqas l-espozizzjoni ghall-fwar ta’ sevoflurane, qed jigu moghtija dawn ir-

rakkomandazzjonijiet li gejjin:

° Uza tubu endotrakeali mxammar fejn hu possibli ghal ghoti ta” Sevohale waqt iz-zamma ta’ 1-
anestezija.

. Evita li tuza maskri ghal induzzjoni fit-tul u Zamma ta’ anestezija generali.

. Zgura li I-kmamar ta’ l-operazzjoni u I-lokal ta’ irkupru ghall-annimali ghandhom ventilazzjoni
xierqa jew sistema ta’ tindif li tevita li jingemgha fwar tal-loppju.

. Is-sistemi kollha tat-tindif u 1-bdil tal-arja ghandhom ikunu mizmuma kif suppost.

Nisa tqal jew li jreddghu m’ghandu jkollhom 1-ebda kuntatt mal-prodott u ma ghandhomx
jersqu lejn il-kmamar ta’ 1-operazzjoni jew zoni ta’ irkupru ta’ l-annimali

It-tehid tas-Sevohale irid isir b’attenzjoni, u f’kaz ta’ tixrid ghandu jitnehha minnufih.
Tigbidx il-fwar direttament bin-nifs.

Evita kuntatt mal-halq.

Agenti anestetici halogenati jistghu jaghmlu hsara lill-fwied. Dan hu rizultat idjosinkratiku li
kultant jidher wara espozizzjoni ta’ diversi drabi.

o Bhala konsiderazzjoni ambjentali, hija prattika tajba li jintuzaw filtri tal-faham mat-taghmir li
jnaddaf.

Kuntatt dirett mal-ghajnejn jista’ jikkawza hruq hafif. Jekk ikun hemm espozizzjoni mal-ghajn, lahlah
b’hafna ilma ghal 15-il minuta. Jekk il-hruq ma jmurx fittex il-ghajnuna ta’ tabib.

Fil-kaz ta’ kuntatt ac¢identali mal-gilda, lahlah il-parti affetwata b hafna ilma.

Sintomi ta’ espozizzjoni zejda min-nies (bix-xamm) ghal fwar ta’sevoflurane jinkludu qtugh ta’ nifs,
pressjoni baxxa, bradikardja, roghda, dardir u wgigh ta’ ras. Jekk dawn is-sintomi ssehhu, l-individwu
ghandu jitnehha mil-lok fejn hu espost u tigi mfittxija attenzjoni medika.

Parir lit-tobba:
Iftah passagg ta’ l-arja u aghti trattament simptomatiku u ta’ appogg.
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Uzu fit-tqala u fi zmien il-halib:

Is-sigurta tal-prodott medicinali veterinarju ghadha ma gietx stabbilita waqt it-tqala jew it-treddigh.
Madankollu hemm esperjenza klinika ristretta dwar 1- uzu ta’ sevoflurane, wara l-induzzjoni bi
propofol, fuq klieb u qtates nisa waqt ¢esarji, minghajr effetti hziena kemm fuq il-kelba jew il-qattusa,
jew fuq il-griewi jew fuq il-frieh. Uza biss b’konformita ma’ l-analizi dwar ir-riskju/siwi tal-
veterinarju responsabbli.

Doza excesiva (sintomi, proc¢eduri ta’ emergenza, antidoti):
Doza eccessiva ta’ Sevohale tista’ tohloq nuqqas respiratorju gawwi. Ghalhekk, in-nifs ghandu jigi
sorveljat sewwa u jekk ikun mehtieg jigi appogjat b’ossignu u/jew assistenza ghal ventilazzjoni.

F’kaz ta’ dipressjoni kardjopulmonari setja, 1-ghoti tas-sevoflurane ghandu jitwaqqaf, tigi zgurata I-
prezenza ta’ passagg tal-arja, u tinbeda l-ventilazzjoni mghejjuna jew ikkontrollata b’ossignu pur.
Dipressjoni karjovaskulari ghandha tigi ttrattata bi plasma expanders, b’ agenti li jistimulaw il-
pressjoni, agenti kontra l-aritmija u teknikalitajiet ohra xierqa.

Minhabba li sevoflurane ma tantx jinhall fid-demm, Zieda fid-doza tista’ tikkaguna tibdil
emodinamiku malajr (tnaqqis fil-pressjoni tad-demm dipendentement fuq id-doza) meta mgabbel ma’
loppji ohra volatili. Nuqqas ecc¢essiv fil-pressjoni tad-demm jew dipressjoni fir-respirazzjoni jistghu
jigu kkoreguti billi titnaqqas jew titwaqqaf l-intensita tad-doza ta’ sevoflurane.

13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI
JEW MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Kwalunkwe prodott medic¢inali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

[I-medi¢ini m’ghandhomx jigu mormija ma’ l-ilma jew ma’ l-iskart domestiku.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu/.

15. TAGHRIF IEHOR

Ghal trattament tal-annimali biss.

250-ml III ambra Tip flixkun tal-hgieg bil-kullar isfar fuq I-ghonq, issigillat b'ghatu poli-sigill, u
assigurat b'tertuqa tal-PET.

Kaxxa tal-kartun li fihom fliexken jew 1 jew 6.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jistghu jitpoggew fis-suq.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd. Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea Loughrea
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Co. Galway
IE - Ireland
Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg
+4548 4843 17

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

E)ArGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel.: + 353 91 841788

Espaiia

Fatro Ibérica S.L.
Constitucion 1. PB 3
08960 . Sant Just Desvern.
Barcelona . ESPANA

Tel: +34 93 4802277
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Co. Galway
IE - Ireland
Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel.: +353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788



France

Laboratoire Osalia

8 rue Mayran

75009 Paris

France

Tél: + 331 84 793323

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Livisto

Av. Universitat Autonoma,

29 08290 Cerdanyola del Valles
ESPANA

Tel: +34 93 4706270

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: + 353 91 841788

Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Lietuva

JSC LIMEDIKA
Erdves g. 51,
Ramuciai,

Kaunas,

Lithuania LT-54464
Tel: +370 37 321199
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Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Suomi/Finland

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 Parola, Finland
Puh/Tel: +358 3 630 3100

Sverige

VM PHARMA AB

Box 45010, SE-104 30 Stockholm, Sweden
Tel: +358 3 630 3100

United Kingdom (Irlanda ta’ fuq)

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788
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