PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SevoFlo 100% w/w kvapalina na paru na inhalaciu pre psov a macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:

U¢inna latka:

Sevofluran 1000 mg

Cira bezfarebna kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psi a macky.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na vyvolanie a udrZanie anestézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' u zvierat so znamou precitlivostou na sevofluran alebo iné halogénované anestetika.
Nepouzivat' u zvierat, ktorym bola dokazana, alebo ktoré st podozrivé z genetickej predispozicie na
malignu hypertermiu.

3.4 Osobitné upozornenia

Nie su.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie u cielovych druhov:

Halogénované inhala¢né anestetika mozu reagovat’ so suchymi absorbentami oxidu uhli¢itého (CO2) a
produkovat’ oxid uhol'naty (CO), ¢o mdze u niektorych psov viest’ k zvySeniu hladin
karboxyhemoglobinu. Za ti€¢elom minimalizacie tejto reakcie v anestetickych okruhoch na opakované

dychanie by veterinarny liek nemal byt prepstany cez natronové vapno alebo hydroxid barnaty,
ktoré boli vysusené.

Intenzita exotermickej reakcie medzi inhalaénymi liekmi (vratane sevofluranu) a absorbentami CO;
rastie, ak sa CO, absorbent vysusi, napr. po prediZenej dobe pridenia suchého plynu cez kanistre s
absorbentom CO,. Ojedinelé pripady nadmernej tvorby tepla, dymu a/alebo ohna v anestetickom
pristroji boli hlasené pocas pouzivania vysusen¢ho absorbentu CO; a sevofluranu. Nezvycajny pokles
o¢akavanej hibky anastézie v porovnani s nastavenim odparovacieho pristroja moze naznacovat’
nadmerné ohrievanie kanistru s absorbentom CO..

Ak existuje podozrenie, Ze absorbent CO, moze byt’ vysuseny, musi byt’ vymeneny. Farebny indikator
vacsiny absorbentov CO; sa nemeni nevyhnutne nasledkom vysusSenia. Preto by nepritomnost’
signifikantnej zmeny zafarbenia nemala byt’ povaZovana za zaruku dostato¢nej hydratacie. Absorbenty
CO- by sa mali vymienat’ pravidelne bez ohl’'adu na stav farebného indikatora.



1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxy)propén (CsH2F60), tiez znamy ako Zlucenina A, je
produkovany pocas interakcie sevofluranu s natronovym vapnom alebo hydroxidom barnatym. Pri
reakcii s hydroxidom barnatym sa tvori vac§ie mnozstvo Zluceniny A ako pri reakcii s natronovym
vapnom. Jej koncentracia v okruhovom absorbénom systéme narasta so zvysujucou sa koncentraciou
sevofluranu a s klesajicou rychlostou toku Cerstvého plynu. Ukézalo sa, Ze degradacia sevofluranu v
natronovom vapne narasta s teplotou. Ked’ze reakcia oxidu uhli¢itého s absorbentami je exotermicka,
tento nérast teploty bude uréeny absorbovanym mnozstvom COg, ktoré vSak zavisi od toku Cerstvého
plynu v anestetickom okruhovom systéme, metabolického stavu psa a ventilacie. Napriek tomu, Ze pre
potkany predstavuje Zlucenina A na davke zavisly nefrotoxin, mechanizmus tejto renalnej toxicity nie
je znamy. Dlhotrvajlcej anestézii s pomalym tokom sevofluranu je nutné sa vyhnut’ kvoli riziku
akumulacie Zluceniny A.

Pocas udrziavacej fazy anestézie spdsobuje zvySovanie koncentracie sevofluranu na davke zavisly
pokles krvného tlaku. Vzhl'adom na nizku rozpustnost’ sevofluranu v krvi sa tieto hemodynamické
zmeny mozu objavit rychlejsie ako u inych inhala¢nych anestetik. Arterialny tlak krvi by sa mal pocas
anestézie sevofluranom monitorovat’ v ¢astych intervaloch. Zariadenia pre umel ventilaciu,
obohatenie kyslikom a obehovu resuscitaciu by mali byt k priamej dispozicii. Nadmerny pokles
krvného tlaku alebo utlm dychania mézu savisiet’ s hibkou anestézie a mozno ich upravit znizovanim
koncentracie vdychovaného sevofluranu. Nizka rozpustnost’ sevofluranu tiez ulah¢uje rychlu
eliminaciu pl'icami. Nefrotoxicky potencidl niektorych nesteroidnych antiflogistik pouzivanych v
perioperac¢nej faze moze byt obnoveny hypotenznymi prihodami pocas anestézie sevofluranom. Za
ucelom udrzania rendlneho prietoku krvi by sa pocas anestézie psov a maciek sevofluranom malo
predist’ predizenym hypotenznym prihoddm (priemerny arterialny tlak pod 60 mmHg).

Rovnako ako ostatné prchavé latky, sevofluran mdze spdsobit’ hypotenziu u hypovolemickych zvierat,
napriklad u tych, ktoré vyzaduju opera¢ny zakrok po traumatickom poraneni. Mala by byt podana
nizsia davka v kombinacii s vhodnymi analgetikami.

Sevofluran moze spustit’ epizodu malignej hypertermie u vnimavych psov a maciek. Ak sa vyvinie
maligna hypertermia, je nutné okamzite prerusit’ privod anestika a podat’ 100% kyslik s pouzitim
novej anestetickej hadice a vaku na opakované dychanie. Prislusna liecba by mala byt ihned’ zahajena.

Znevyhodnené alebo oslabené psy a macky

U starSich alebo oslabenych zvierat bude mozno nevyhnutné dévky sevofluranu upravit. Davky
pozadované na udrzanie anestézie bude mozno nutné zredukovat priblizne o 0,5% u starSich psov (t.].
2,8% az 3,1% u premedikovanych starSich psov a u 3,2 az 3,3% starSich psov bez premedikacie). O
prisposobeni udrziavacej davky u maciek nie s dostupné ziadne informacie. Upravenie davky je teda
ponechané na zvazeni lekara. Obmedzené klinické skusenosti s podavanim sevofluranu zvieratdm s
renalnou, pecenovou a kardiovaskularnou nedostato¢nostou naznacuju, zZe sevofluran moze byt u
tychto stavov bezpecne pouzivany. Odporuca sa vSak tieto zvieratd pocas anestézie sevofluranom
pozorne monitorovat’.

Sevofluran moze zapriCinit’ u psov maly narast vnatrolebecného tlaku (VLT) za podmienok
normokapnie. U psov s poranenim hlavy alebo inymi stavmi spdsobujiicimi riziko zvySené¢ho VLT sa
odportca vzbudenie hypokapnie pomocou kontrolovanej hyperventilacie za i¢elom zabranenia zmien
vo VLT.

Udaje o bezpeénosti sevofluranu u zvierat pod 12 tyzditov veku st obmedzené. Preto by mal byt
pouzity u tychto zvierat po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:
Za ucelom minimalizacie vystavenia sa vyparom sevofluranu sa odporuca dodrzat’ nasledujice

pokyny:

o Na podévanie veterinarneho lieku poc¢as udrziavacej fazy anestézie pouzivat’ endotrachealnu
sondu s manzetou, ak je to mozné.

. Vyhybat sa pouzitiu masky na predizenti induként a udrziavaciu fazu celkovej anestézie.

. Zabezpecit, aby boli operacné saly a zotavovacie priestory pre zvierata vybavené adekvatnou



ventilaciou alebo Cistiacim systémom, aby sa zabranilo akumulacii par anestetika.

. Vsetky Cistiace/extrakéné systémy musia byt adekvatne udrziavané.

o Tehotné a dojciace zeny by nemali prist’ do kontaktu s lickom a mali by sa vyhybat’ operacnym
salam a zotavovacim priestorom pre zvierata.

o Pri dispenzécii veterindrneho lieku je nutné postupovat’ opatrne a okamzite odstranit’ vyliatu
tekutinu.

. Vypary priamo nevdychovat’.

o Zabranit’ styku lieku s ustnou dutinou.

. Halogénované anestetika mozu vyvolat’ poskodenie pecene. Tato alergicka odpoved’ je vel'mi
zriedkavo pozorovana po opakovanom podani.

. Z environmentalneho hl'adiska sa povazuje za spravne pouzivat s Cistiacim zariadenim filtre z

drevného uhlia.

Priamy styk s oCami moze viest’ k miernemu podrazdeniu. Ak pride ku kontaktu s o¢ami, je nutné ich
oplachovat’ velkym mnozstvom vody pocas 15 minut. Ak drazdenie pretrvava, je nutné vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

V pripade ndhodného kontaktu s kozou umyt’ postihnuté miesto va¢sim mnozstvom vody.
Priznaky nadmerného vystavenia sa vyparom sevofluranu u l'udi (inhalacia) zahrfiaji Gtlm dychania,
hypotenziu, bradykardiu, triasku, nauzeu a bolest’ hlavy. Ak sa tieto priznaky objavia, osobu je nutné

izolovat’ od zdroja a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:
Udrziavat’ priechodné dychacie cesty a podat’ symptomaticku a podpornt liecbu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

3.6  Neziaduce ucinky

Psi a macky:

Velmi &asté hypotenzia®

(u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat): | zvySené hladiny alaninaminotransferazy (ALT)?3, zvysené
hladiny aspartataminotransferazy (AST)>, zvysené hladiny
laktatdehydrogenazy (LDH)?*, zvysené hladiny bilirubinu®*

leukocytoza®*
svalové napitie, svalové zasklby
excitacia
tachypnoe, apnoe
vracanie
Casté utlm dychania®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo bradykardia®
100 lieCenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé kféové pohyby koncatin podobné veslovaniu
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych davenie, zvySené slinenie

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | cyandza

pred¢asné ventrikularne kontrakcie, Gtlm srdcovej ¢innosti’
atlm dychania’

maligna hypertermia®

'Hypotenzia moze podas anestézie sevofluranom viest' k znizenému prietoku krvi v oblickach.
2U psov sa mdzu vyskytnit’ prechodne zvysené hladiny AST, ALT, LDH, bilirubinu a bielych
krviniek.

U maciek sa moze vyskytnit prechodné zvysenie AST a ALT, peceiiové enzymy vSak maji
tendenciu zostat’ na normalnej hladine.



*Len u psov.

SUtlm dychania je zavisly od davky, preto by sa dychanie poc¢as anestézie sevofluranom malo pozorne
sledovat’ a vdychovana koncentracia sevofluranu primerane regulovat’.

®Bradykardiu vyvolanti anestéziou mozno zvratit poddvanim anticholinergik.

"Nadmerny kardiopulmonarny atim.

8Je mozné, Ze sevofluran moZe u vnimavych psov a maciek vyvolat’ epizody malignej hypertermie.

Hlasenie neziaducich Gc¢inkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzajt

Vv pisomnej informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity alebo laktacie. K dispozicii je vSak
obmedzena klinicka sktisenost’ z pouzitia sevofluranu po indukcii propofolom u suciek a maciek,
ktorym sa vykonava cisarsky rez. Nezistili sa ziadne nepriaznivé ucinky u sucky alebo macky ani u
mlad’at. Pouzivat’ len podl’a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lek&rom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Intravendzne anestetika:

Podavanie sevofluranu je kompatibilné s intravendznymi barbituratmi a propofolom a u maciek s
alfaxalonom a ketaminom. U psov sucasné podévanie tiopentalu vS§ak moze trochu zvysit’ citlivost’ na
adrenalinom vzbudené srdcové arytmie.

Benzodiazepiny a opioidy:

Podavanie sevofluranu je kompatibilné s benzodiazepinmi a 6pioidmi bezne pouzivanymi vo
veterinarnej praxi. Ako aj u inych inhala¢nych anestetik, je MAK sevofluranu znizena suasnym
podavanim benzodiazepinov a épioidov.

Fenotiaziny a alfa-2-agonisti:

Sevofluran je kompatibilny s fenotiazinmi a alfa-2-agonistami bezne pouZivanymi vo veterinarne;j
praxi. Alfa-2-agonisti vykazuji anesteticky Setriaci efekt a preto je nutné primerane znizit’ davky
sevofluranu. K dispozicii su obmedzené udaje o vplyvoch vysoko Géinnych alfa-2-agonistov
(medetomidin, romifidin a dexmedetomidin) ako premedikacie. Preto by sa pri ich pouzivani malo
postupovat’ opatrne. Alfa-2-agonisti sposobuju bradykardiu, ku ktorej méze dojst’ pri pouziti so
sevofluranom. Bradykardiu mozno zvratit’ poddvanim anticholinergik.

Anticholinergika:
Stadie u psov a maciek ukazali, Ze premedikacia anticholinergikami je u psov kompatibilna so
sevofluranom.

V laboratérnej $tadii viedlo pouzivanie anestetick¢ho rezimu
acepromazin/oxymorfon/tiopental/sevofluran k oneskorenému zotaveniu sa vsetkych lieCenych psov v
porovnani so zotavovanim psov anestézovanych samotnym sevofluranom.

Pouzitie sevofluranu s nedepolarizujiicimi myorelaxanciami nebolo u psov hodnotené. U maciek bolo
preukazané, Ze sevofluran ma isty na vplyv neuromuskularnu blokadu, ale ten bol zjavny az pri
vyssich davkach. U T'udi sposobuje pouzitie sevofluranu narast intenzity a trvania neuromuskularnej
blokady vyvolanej nedepolarizujicimi myorelaxanciami. Latky spdsobujuce neuromuskulérnu
blokadu boli pouzité u maciek v sevofluranovej anestézii bez neo¢akavanych ucinkov.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Vdychovana koncentréacia:

Veterinarny liek by sa mal podavat’ pomocou odparovacieho pristroja $pecificky kalibrovaného na
pouzitie so sevofluranom tak, aby podana koncentracia mohla byt presne kontrolovana. Veterinarny
liek neobsahuje stabilizatory a ziadnym spésobom neovplyviuje kalibraciu alebo vykon tychto
odparovacich pristrojov. Podavanie sevofluranu musi byt’ individualne stanovené a zalozené na
odpovedi psa alebo macky.

Premedikaécia:

Nutnost’ a vol'ba premedikécie ostava na uvazenie veterindrnemu lekarovi. Preanestetické davky
liekov pouzivanych k premedikacii mozu byt nizie, ako uvadzaju na ich oznaceni pokyny pre
pouzitie na samostatnu lieCbu.

Indukcia anestézie:

Na indukciu chirurgickej anestézie sevofluranom u zdravého psa pomocou masky sa pouzivaju
vdychové koncentracie 5 az 7% sevofluranu s kyslikom a u maciek 6 az 8% sevofluranu s kyslikom.
Ocakéva sa, Ze tieto koncentracie produkuju chirurgickl anestéziu do 3 az 14 mintt u psov ado 2 az 3
minut u maciek. Koncentraciu sevofluranu na idukciu anestézy je mozné nastavit’ od zaciatku, alebo sa
dosiahne postupne v priebehu 1 az 2 minuat. Pouzitie premedikacnych liekov neovplyviluje
koncentraciu sevofluranu, ktord je nutné na vyvolanie anestézie.

UdrZanie anestézie:

Sevofluran moZno pouzit’ na udrzanie anestézie nasledne po jej vyvolani sevofluranom pomocou
masky alebo po jej vyvolani injek¢ne. Koncentracia sevofluranu nevyhnutna na udrzanie anestézie je
nizsia ako bola pozadovana na jej indukciu.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravého psa mozu byt udrziavané s inhalacnymi koncentraciami 3,3
az 3,6% za pritomnosti premedikacie. V pripade, Ze premedikéacia nebola pouzita, inhalované
koncentracie sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8% zabezpecia u zdravého psa chirurgické hladiny
anestézie. U maciek je chirurgicka hladina anestézie udrziavana koncentraciou sevofluranu 3,7-
4,5%.Pritomnost’ chirurgickej stimulacie moze vyzadovat’ zvySenie koncentracie sevofluranu.
Pouzitie injekénych indukénych latok bez premedikéacie méa maly vplyv na koncentracie sevofluranu
potrebné na udrzanie anestézie. Anestetické rezimy zahinajice premedikaciu s obsahom 6pioidu, alfa-
2-agonistu, benzodiazepinu alebo fenotiazinu, pripstaji pouzitie nizsich udrziavacich koncentracii
sevofluranu.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidota)

Predavkovanie veterinarnym lickom moze viest’ k tazkému Gtlmu dychania. Z toho dévodu musi byt
dychanie tzko monitorované a podporované, ak je to nutné, pomocou dodato¢ného kyslika a/alebo
podpornej ventilacie.

V pripadoch vazneho kardiopulmondrneho utlmu by podévanie sevofluranu malo byt prerusené. Je
nutné zabezpecit’ priechodnost’ dychacich ciest a za¢at’ podpornt alebo kontrolovanti ventilaciu ¢istym
kyslikom. Kardiovaskularny Gtlm by sa mal lie¢it’ antihypovolemikami, lieckmi zvySujacimi krvny
tlak, antiarytmikami alebo inymi adekvatnymi sposobmi.

Vzhl'adom na nizku rozpustnost’ sevofluranu v krvi, zvySenie koncentracie moze v porovnani s inymi
inhalacnymi anestetikami viest’ k ndhlym hemodynamickym zmenam (pokles krvného tlaku zavisly na
davke). Nadmerny pokles krvného tlaku alebo tlm dychania mézu byt’ upravené znizenim alebo
prerusenim vdychovanej koncentracie sevofluranu.



3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuje sa.
3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4, FARMAKOLOGICKE UDAJE
41 ATCvet kéd: QNO1ABO8
4.2  Farmakodynamika

Sevofluran je inhala¢né anestetikum s jemnou vonou na vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie.
Minimélna alveolarna koncentrécia (MAK) sevofluranu u psov je 2,36% a MAK u maciek 3,1%.
Nasobky MAK sa pouzivaji ako smerodajné pre chirurgické hladiny anestézie a obycajne s 1,3 az
1,5-n&sobkom hodnoty MAK.

Sevofluran vyvolava bezvedomie svojim posobenim na centralny nervovy systém. Sevofluran
sposobuje iba malé zvySenie cerebralneho krvného prietoku a metabolickej premeny a mé nizku alebo
ziadnu schopnost’ vyvolat’ kicové stavy. U psov mdze sevofluran zvySovat’ vnutrolebecny tlak pri
koncentraciach 2,0 MAK a vys$ich pri normalnych parcialnych tlakoch oxidu uhli¢itého
(normokapnia), ale bolo dokazané, Ze vnutrolebe¢ny tlak zostava v rozmedzi normalnych hodnot pri
koncentraciach sevofluranu do 1,5 MAK, ak sa hypokapnia vyvola hyperventilaciou. U maciek
sevofluran nezvysuje vnutrolebecny tlak po¢as normokapnie.

Sevofluran ma kolisavy Géinok na rychlost’ srdcovej ¢innosti, ktora ma tendenciu sa zvySovat’ od
vazodilataciu a sposobuje na davke zavislé zniZenie priemerného arteridlneho tlaku, celkovej
periférnej rezistencie, srdcovej kapacity a mozno aj intenzity myokardialnej kontrakcie a rychlosti
myokardiélnej relaxacie.

Sevofluran mé utlmujaci t€inok na dychanie, ktory je charakterizovany poklesom frekvencie
dychania. Utlm dychania moze viest k respiracnej acidoze a jeho zastave (pri koncentraciach
sevofluranu 2,0 MAK a vySsich) u spontanne dychajtcich psov a maciek.

U psov koncentracie sevofluranu nizsie ako 2,0 MAK vedu k slabému ¢istému nérastu celkového
prietoku krvi v pe€eni. Zasobovanie pecene kyslikom a jeho spotreba neboli pri koncentraciach do 2,0
MAK vyznamne zmenené.

Podavanie sevofluranu nepriaznivo ovplyviuje autoregulaciu renalneho prietoku krvi u psov a maciek.
To ma za nasledok pokles renalneho prietoku krvi linedrne s narastajcou hypotenziou u psov a
macdiek anestézovanych sevofluranom. Napriek tomu je renédlna spotreba kyslika, a teda aj renalna
funkcia, zachovana pri priemernych arterialnych tlakoch nad 60 mmHg u psov a maciek.

U maciek nebol zaznamenany ziadny ucinok sevofluranu na velkost’ sleziny.
4.3  Farmakokinetika

Farmakokinetika sevofluranu nebola u madiek $tudovana. Avsak na zdklade porovnania rozpustnosti
sevofluranu v krvi, absorpénej a eliminacnej kinetiky sevofluranu u maciek, je mozné ocakavat, ze
bude podobna tej u psov. Klinické tdaje u maciek ukazuju rychly néastup a zotavenie sa zo
sevofluranovej anestézie.



Vyzaduje sa, aby bolo v krvi rozpustené minimalne mnozstvo sevofluranu pred dosiahnutim
rovnovahy medzi alveolarnym parcialnym tlakom a arteridlnym parcialnym tlakom, kvéli nizkej
rozpustnosti sevofluranu v krvi (rozdelovaci koeficient krv/plyn pri 30°C je 0,63 az 0,69). Pocas
indukcie sevofluranom nastava prudky narast alveolarnych koncentracii smerom ku vdychovanej
koncentrécii a pomer vdychovanej a vydychovanej koncentréacie sevofluranu dosiahne hodnotu 1
pocas 10 minut. Zadiatoéna faza anestézie je zodpovedajiico rychla a jej hibka sa meni okamzite so
zmenami v koncentracii anestetika.

Sevofluran sa u psov metabolizuje v obmedzenej miere (1 az 5%). Hlavnymi metabolitmi st
hexafluoroizopropanol (HFIP) s uvol'nenim anorganického fluoridu a CO,. Koncentracie fluoridoveho
i6nu st ovplyvnené dlzkou anestézie a koncentraciou sevofluranu. Vytvoreny HFIP sa rychlo
konjuguje s kyselinou glukuronénovou a eliminuje mo¢om. Iné metabolické cesty sevofluranu neboli
identifikované. U psov vystavenych 4% sevofluranu pocas 3 hodin boli pozorované¢ maximalne sérové
koncentréacie fluoridu 20,0 + 4,8 umol/l po 3 hodinach anestézie. Sérové hladiny fluoridu poklesli
ihned’ po ukondeni anestézie a vratili sa na zakladné do 24 hodin po anestézii.

Eliminacia sevofluranu ma dvojfazovy charakter s rychlou zaciatocnou fazou a pomalou sekundarnou
fazou. Pévodna latka (prevladajica zlozka) sa eliminuje pl'icami. Pol¢as pre pomalua elimina¢nu fazu
je priblizne 50 minut. Eliminacia lie¢iva z krvi je z velkej ¢asti ukoncena do 24 hodin. Eliminaény Cas
z tukového tkaniva je dlhsi ako z mozgu.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zndme.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporugenom obale: 3 roky.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovéavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Neuchovévat’ v chladnicke.

Flasu udrziavat’ dokladne uzatvoren.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Kartonova skatula obsahujtica 250 ml polyetylénnaftalatov (PEN) fTasu s Quik-Fil uzaverom.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domécnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinadrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium



7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/02/035/007

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 11/12/2002

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{DD/MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku su dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne.

10



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

11



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTONOVA SKATULA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SevoFlo 100% w/w kvapalina na paru na inhalaciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Sevofluran 1000 mg/g

3. VELKOST BALENIA

250 ml

4.  CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Inhala¢né pouZzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

| 8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

| 9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavat’ v chladnicke.

Frasu udrziavat’ dokladne uzatvoren.
FTlasu uchovavat’ v Skatuli.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
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11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

14. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/2/02/035/007

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

FIASA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

SevoFlo 100% w/w kvapalina na paru na inhalaciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Sevofluran 1000 mg/g

3. CIECOVE DRUHY

Psi a macky.

4. CESTY PODANIA

Inhalaéné pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

| 5. OCHRANNE LEHOTY

6. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

‘ 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavat’ v chladnicke.

Frasu udrziavat’ dokladne uzatvorenu.
Frasu uchovavat’ v Skatuli.

8. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Zoetis Belgium

| 9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku

SevoFlo 100% wi/w kvapalina na paru na inhalaciu pre psov a macky

2. ZloZenie

Kazdy g obsahuje:

Utinna latka:

Sevofluran 1000 mg

Cira bezfarebna kvapalina.

3. Ciel’ové druhy

Psi a macky.

4, Indikacie na pouZzitie

Na vyvolanie a udrzanie anestézie.

5. Kontraindikécie

Nepouzivat’ u zvierat so znamou precitlivostou na sevofluran alebo iné halogénované anestetika.
Nepouzivat’ u zvierat, ktorym bola doké&zand, alebo ktoré st podozrivé z genetickej predispozicie na
malignu hypertermiu.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Halogénované inhala¢né anestetikda mozu reagovat’ so suchymi absorbentami oxidu uhli¢itého (CO.) a
produkovat’ oxid uhol'naty (CO), o mdZze u niektorych psov viest’ k zvyseniu hladin
karboxyhemoglobinu. Za u¢elom minimalizacie tejto reakcie v anestetickych okruhoch na opakované
dychanie by veterinarny liek nemal byt prepustany cez natronové vapno alebo hydroxid barnaty, ktoré
boli vysusené.

Intenzita exotermickej reakcie medzi sevofluranom a absorbentami CO- rastie, ak sa CO. absorbent
vysusi, napr. po prediZenej dobe priidenia suchého plynu cez kanistre s absorbentom CO,. Ojedinelé
pripady nadmernej tvorby tepla, dymu a/alebo ohila v anestetickom pristroji boli hlasené pocas
pouzivania vysuseného absorbentu CO; a sevofluranu. Nezvy¢ajny pokles oéakavanej hibky anestézie
v porovnani s nastavenim odparovacieho pristroja moze naznaCovat’ nadmerné ohrievanie kanistru s
absorbentom COx,

Ak existuje podozrenie, Ze absorbent CO2 mé6ze byt vysuseny, musi byt’ vymeneny. Farebny indikator
vacsiny absorbentov CO> sa nemeni nevyhnutne nasledkom vysus$enia. Preto by nepritomnost’
signifikantnej zmeny zafarbenia nemala byt povazovand za zaruku dostato¢nej hydratacie. Absorbenty
CO; by sa mali vymienat’ pravidelne bez ohl'adu na stav farebného indikatora.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxy)propén (CsHzFs0), tiez znamy ako Zluéenina A, je
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produkovany pocas interakcie sevofluranu s natronovym vapnom alebo hydroxidom barnatym. Pri
reakcii s hydroxidom barnatym sa tvori va¢Sie mnozstvo Zlu¢eniny A ako pri reakcii s ndtronovym
vapnom. Jej koncentracia v okruhovom absorbénom systéme narasta so zvysSujucou sa koncentraciou
sevofluranu a s klesajucou rychlost'ou toku ¢erstvého plynu. Ukazalo sa, ze degradécia sevofluranu v
natronovom vapne narasta s teplotou. Ked’ze reakcia oxidu uhli¢itého s absorbentami je exotermicka,
tento narast teploty bude urceny absorbovanym mnozstvom CO», ktoré vSak zavisi od toku cerstvého
plynu v anestetickom okruhovom systéme, metabolického stavu psa a ventilacie. Napriek tomu, Ze pre
potkany predstavuje Zlucenina A na davke zavisly nefrotoxin, mechanizmus tejto renalnej toxicity nie
je znamy. Dlho trvajucej anestézii s pomalym tokom sevofluranu je nutné sa vyhnit’ kvéli riziku
akumulacie Zluceniny A.

Pocas udrziavacej fazy anestézie sposobuje zvySovanie koncentracie sevofluranu na davke zavisly
pokles krvného tlaku. Vzhl'adom na nizku rozpustnost’ sevofluranu v krvi sa tieto hemodynamické
zmeny mozu objavit rychlejsie ako u inych inhalacnych anestetik. Arterialny tlak krvi by sa mal pocas
anestézie sevofluranom monitorovat’ v Castych intervaloch. Zariadenia pre umeld ventilaciu,
obohatenie kyslikom a obehov resusciticiu by mali byt’ k priamej dispozicii. Nadmerny pokles
krvného tlaku alebo atlm dychania mézu savisiet’ s hibkou anestézie a mozno ich upravit’ znizovanim
koncentracie vdychovaného sevofluranu. Nizka rozpustnost’ sevofluranu tiez ul'ah¢uje rychlu
elimindciu pl'acami. Nefrotoxicky potencial niektorych nesteroidnych antiflogistik pouzivanych v
perioperacnej fdze mdze byt obnoveny hypotenznymi prihodami pocas anestézie sevofluranom. Za
ucelom udrzania renalneho prietoku krvi by sa pocas anestézie psov a maciek sevofluranom malo
predist’ predizenym hypotenznym prihodam (priemerny arterialny tlak pod 60 mmHg).

Rovnako ako ostatné prchavé latky, sevofluran moze spdsobit” hypotenziu u hypovolemickych zvierat,
napriklad u tych, ktoré vyzaduju operacny zakrok po traumatickom poraneni. Mala by byt podana
nizsia davka v kombinacii s vhodnymi analgetikami.

Sevofluran méze u nachylnych psov a maciek vyvolat’ prihody malignej hypertermie. Ak sa vyvinie
maligna hypertermia, je nutné okamzite prerusit’ privod anestika a podat’ 100% kyslik s pouzitim
novej anestetickej hadice a vaku na opakované dychanie. Prislu$na lie¢ba by mala byt ihned’ zahajena.

Znevyhodnené alebo oslabené psy a macky

U starsich alebo oslabenych zvierat bude mozno nevyhnutné davky sevofluranu upravit. Davky
pozadované na udrzanie anestézie bude mozno nutné zredukovat’ priblizne o 0,5% u starSich psov (t.].
2,8% az 3,1% u premedikovanych starSich psov a u 3,2 az 3,3% starSich psov bez premedikacie). O
prisposobeni udrziavacej ddvky u maciek nie su dostupné ziadne informacie. Upravenie davky je teda
ponechané na zvazeni lekara. Obmedzené klinické skusenosti s podavanim sevofluranu zvieratam s
renalnou, pec¢enovou a kardiovaskularnou nedostatocnostou naznac¢uju, ze sevofluran méze byt u
tychto stavov bezpe¢ne pouzivany. Odporica sa vSak tieto zvierata pocas anestézie sevofluranom
pozorne monitorovat’.

Sevofluran moze zapri€init’ u psov maly néarast vnutrolebecného tlaku (VLT) za podmienok
normokapnie. U psov s poranenim hlavy alebo inymi stavmi spdsobujiicimi riziko zvySeného VLT sa
odporuca vzbudenie hypokapnie pomocou kontrolovanej hyperventilacie za ucelom zabranenia zmien
vo VLT.

Udaje o bezpeénosti sevofluranu u zvierat pod 12 tyzditov veku st obmedzené. Preto by mal byt
pouzity u tychto zvierat po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Osobhitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podéavajica liek zvieratdm:
Za ucelom minimalizéacie vystavenia sa vyparom sevofluranu sa odportca dodrzat’ nasledujiace

pokyny:

) Na podavanie veterinarneho lieku pocas udrziavacej fazy anestézie pouzivat’ endotrachealnu
sondu s manzetou, ak je to mozné.

o Vyhybat sa pouzitiu masky na predizent indukénu a udrziavaciu fazu celkovej anestézie.

o Zabezpecit, aby boli operacné saly a zotavovacie priestory pre zvieratd vybavené adekvatnou

ventilaciou alebo Cistiacim systémom, aby sa zabranilo akumuldcii par anestetika.
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o Vsetky Cistiace/extrakéné systémy musia byt adekvatne udrziavané.

o Tehotné a dojciace zeny by nemali prist’ do kontaktu s lickom a mali by sa vyhybat’ opera¢nym
sélam a zotavovacim priestorom pre zvierata.

. Pri dispenzacii veterinarneho lieku je nutné postupovat’ opatrne a okamzZite odstranit’ vyliatu
tekutinu.

o Vypary priamo nevdychovat'.

o Zabranit’ styku lieku s ustnou dutinou.

. Halogénované anestetikd moézu vyvolat’ poskodenie pecene. Tato alergicka odpoved je vel'mi
zriedkavo pozorovana po opakovanom podani.

. Z environmentalneho hl'adiska sa povazuje za spravne pouzivat’ s Cistiacim zariadenim filtre z

drevného uhlia.

Priamy styk s oCami moze viest’ k miernemu podrazdeniu. Ak pride ku kontaktu s o¢ami, je nutné ich
oplachovat’ vel'kym mnozZstvom vody poc¢as 15 mintt. Ak drdzdenie pretrvava, je nutné vyhl'adat’
lekarsku pomoc.

V pripade ndhodneho kontaktu s kozou umyt’ postihnuté miesto va¢s$im mnozstvom vody.

Priznaky nadmerného vystavenia sa vyparom sevofluranu u I'udi (inhalacia) zahfiiaji Gtlm dychania,
hypotenziu, bradykardiu, triaSku, nauzeu a bolest’ hlavy. Ak sa tieto priznaky objavia, osobu je nutné
izolovat’ od zdroja a vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pre lekara:
Udrziavat’ priechodné dychacie cesty a podavat’ symptomaticka a podpornu liecbu.

Gravidita a laktacia:

Bezpeénost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend pocas gravidity a laktacie. K dispozicii je v8ak
obmedzena klinicka sktsenost’ z pouzitia sevofluranu po indukcii propofolom u suciek a maciek,
ktorym sa vykonava cisarsky rez. Nezistili sa ziadne nepriaznivé t¢inky u sucky alebo macky ani
u mlad’at. Pouzivat’ len podl'a hodnotenia prinosu alebo rizika lieku zodpovednym veterinarnym
lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakecii:

Intravendzne anestetika:

Podavanie sevofluranu je kompatibilné s intraven6znymi barbituratmi a propofolom a u maciek s
alfaxalonom a ketaminom. U psov st¢asné podavanie tiopentalu vSak méze trochu zvysit’ citlivost’ na
adrenalinom vzbudené srdcové arytmie.

Benzodiazepiny a 6pioidy:

Podévanie sevofluranu je kompatibilné s benzodiazepinmi a 6pioidmi bezne pouzivanymi vo
veterindrnej praxi. Ako aj u inych inhalaénych anestetik, je MAK sevofluranu zniZena su¢asnym
podavanim benzodiazepinov a épioidov.

Fenotiaziny a alfa-2-agonisti:

Sevofluran je kompatibilny s fenotiazinmi a alfa-2-agonistami bezne pouZivanymi vo veterinarne;j
praxi. Alfa-2-agonisti vykazuju anesteticky Setriaci efekt a preto je nutné primerane znizit' davky
sevofluranu. K dispozicii si obmedzené udaje o vplyvoch vysoko u¢innych alfa-2-agonistov
(medetomidin, romifidin a dexmedetomidin) ako premedikacie. Preto by sa pri ich pouzivani malo
postupovat’ opatrne. Alfa-2-agonisti sposobuju bradykrdiu, ku ktorej moze dojst’ pri pouziti so
sevofluranom. Bradykardiu mozno zvratit’ podavanim anticholinergik.
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Anticholinergika:
Stidie u psov a maciek ukazali, Ze premedikacia anticholinergikami je u psov kompatibilna so
sevofluranom.

V laboratornej stadii viedlo pouZzivanie anestetického rezimu
acepromazin/oxymorfon/tiopental/sevofluran k oneskorenému zotaveniu sa vSetkych lieCenych psov v
porovnani so zotavovanim psov anestézovanych samotnym sevofluranom.

Pouzitie sevofluranu s nedepolarizujiicimi myorelaxanciami nebolo u psov hodnotené. U maciek bolo
preukazané, ze sevofluran ma isty vplyv neuromuskularnu blokadu, ale ten bol zjavny az pri vyssich
davkach. U l'udi sposobuje pouzitie sevofluranu narast intenzity a trvania neuromuskularnej blokady
vyvolanej nedepolarizujicimi myorelaxanciami. Latky spdsobujice neuromuskularnu blokadu boli
pouzité u maciek v sevofluranovej anestézii bez neo¢akavanych ucinkov

Predavkovanie:

Predavkovanie liekom SevoFlo méze viest’ k tazkému utlmu dychania. Z toho dévodu musi byt
dychanie Uzko monitorované a podporované, ak je to nutné, pomocou dodato¢ného kyslika a/alebo
podpornej ventilécie.

V pripadoch vézneho kardiopulmonarneho utlmu prerusit’ podévanie sevofluranu, zabezpecit
priechodnost’ dychacich ciest a zacat’ podpornu alebo kontrolovanu ventilaciu ¢istym kyslikom.
Kardiovaskularny utlm by sa mal lie¢it’ antihypovolemikami, liekmi zvySujucimi krvny tlak,
antiarytmikami alebo inymi adekvatnymi sp6sobmi.

Vzhl'adom na nizku rozpustnost’ sevofluranu v krvi, zvySenie koncentracie moze v porovnani s inymi
inhala¢nymi anestetikami viest’ k nahlym hemodynamickym zmendm (pokles krvného tlaku zavisly na
davke). Nadmerny pokles krvného tlaku alebo Gtlm dychania mézu byt’ upravené znizenim alebo
prerusenim vdychovanej koncentracie sevofluranu.

7. NeZiaduce ucinky

Psi a macky:

Velmi Gasté hypotenzia®

(u viac ako 1 z 10 liecenych zvierat): | zvySené hladiny alaninaminotransferazy (ALT)?3, zvysené
hladiny aspartataminotransferazy (AST)??, zvysené hladiny
laktatdehydrogenazy (LDH)?*, zvysené hladiny bilirubinu®*

leukocytoza®*
svalové napitie, svalové zasklby
excitacia
tachypnoe, apnoe
vracanie
Casté utlm dychania®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 zo bradykardia®
100 liecenych zvierat):
Vel'mi zriedkavé kféové pohyby koncatin podobné veslovaniu
(u menej ako 1 z 10 000 liecenych davenie, zvySen¢ slinenie

zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | cyanéza

predéasné ventrikularne kontrakcie, Gtlm srdcovej ¢innosti’
utlm dychania’

maligna hypertermia®

'Hypotenzia moze pocas anestézie sevofluranom viest' k znizenému prietoku krvi v obli¢kach.
2U psov sa mdzu vyskytnut’ prechodne zvysené hladiny AST, ALT, LDH, bilirubinu a bielych
Krviniek.
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3U maciek sa moZe vyskytnit prechodné zvysenie AST a ALT, peceiiové enzymy vSak maji
tendenciu zostat’ na normalnej hladine.

*Len u psov.

SUtlm dychania je zavisly od davky, preto by sa dychanie pocas anestézie sevofluranom malo pozorne
sledovat’ a vdychovana koncentracia sevofluranu primerane regulovat’.

®Bradykardiu vyvolana anestéziou mozno zvratit' podavanim anticholinergik.

"Nadmerny kardiopulmonarny Gtlm.

8Je mozné, ze sevofluran moze u vnimavych psov a maciek vyvolat’ epizody malignej hypertermie.

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce uéinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zéstupcovi
drzitel’a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych tdajov na konci tejto pisomnej
informécie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Gdaje o narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Vdychovana koncentracia:

Veterinarny liek by sa mal podavat’ pomocou odparovacieho pristroja Specificky kalibrovaného na
pouzitie so sevofluranom tak, aby podana koncentracia mohla byt’ presne kontrolovana. Veterinarny
liek neobsahuje stabilizatory a ziadnym spésobom neovplyviiuje kalibraciu alebo vykon tychto
odparovacich pristrojov. Podavanie sevofluranu musi byt’ individualne stanovené a zalozené na
odpovedi psa alebo macky.

Premedikaécia:

Nutnost’ a vol'ba premedikécie ostava na uvazenie veterinarnemu lekarovi. Preanestetické davky
liekov pouzivanych k premedikécii mézu byt nizsie, ako uvadzaju na ich oznaceni pokyny pre
pouzitie na samostatnu lieCbu.

Indukcia anestézie:

Na indukciu chirurgickej anestézie sevofluranom u zdravého psa pomocou masky sa pouZzivaju
vdychové koncentracie 5 az 7% sevofluranu s kyslikom a u maciek 6 az 8% sevofluranu s kyslikom.
Ocakéava sa, Ze tieto koncentracie produkuju chirurgickt anestéziu do 3 az 14 mintt u psov ado 2 az 3
minut u maciek. Koncentraciu sevofluranu na indukciu anestézie je mozné nastavit’ od zaciatku, alebo
sa dosiahne postupne v priebehu 1 az 2 minut. Pouzitie premedikacnych liekov neovplyviiuje
koncentraciu sevofluranu, ktora je nutna na vyvolanie anestézie.

UdrZanie anestézie:

Sevofluran mozno pouzit’ na udrzanie anestézie nasledne po jej vyvolani sevofluranom pomocou
masky alebo po jej vyvolani injekéne. Koncentracia sevofluranu nevyhnutna na udrzanie anestézie je
nizsia ako bola pozadovana na jej indukciu.

Chirurgické hladiny anestézie u zdravého psa mézu byt’ udrziavané s inhala¢nymi koncentraciami 3,3
az 3,6% za pritomnosti premedikacie. V pripade, Ze premedikéacia nebola pouzita, inhalované
koncentracie sevofluranu v rozsahu 3,7 az 3,8% zabezpecia u zdravého psa chirurgické hladiny
anestézie. U maciek je chirurgicka hladina anestézie udrziavana koncentraciou sevofluranu 3,7-
4,5%.Pritomnost’ chirurgickej stimulacie moze vyzadovat’ zvySenie koncentracie sevofluranu. Pouzitie
injek¢énych indukénych latok bez premedikacie ma maly vplyv na koncentracie sevofluranu potrebné
na udrzanie anestézie. Anestetické rezimy zahfiajiice premedikaciu s obsahom 6pioidu, alfa-2-
agonistu, benzodiazepinu alebo fenotiazinu, pripastaju pouzitie niz§ich udrziavacich koncentracii
sevofluranu.
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9. Pokyn o spravnom podani

Len na inhala¢né pouzitie s pouzitim vhodného nosného plynu.

SevoFlo by sa mal podavat’ pomocou odparovacieho pristroja Specificky kalibrovaného na pouzitie so
sevofluranom tak, aby podana koncentracia mohla byt’ presne kontrolovana. SevoFlo neobsahuje
stabilizatory a Ziadnym sposobom neovplyviiuje kalibraciu alebo vykon tychto odparovacich
pristrojov.

Podavanie celkovej anestézie musi byt’ individualne stanovené a zaloZené na odpovedi psa alebo
macky.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dosahu a dohl'adu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25°C.

Neuchovévat’ v chladnicke.

FlaSu udrziavat’ dokladne uzatvorent.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dei v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poZiadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia by mali byt’ v stlade s ochranou Zivotného prostredia.

13. Kilasifik&cia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/02/035/007

Kartonova skatula obsahujica 250 ml polyetylénnaftalatovd (PEN) flasu s Quik-Fil uzaverom.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{DD/MM/RRRR}

Podrobné informécie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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16. Kontaktné udaje

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgicko

Vyrobca zodpovedny za uvol’nenie $arze:

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

04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Taliansko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

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

Peny0auka Bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

namesti 14. fijna 642/17
CZ 150 00 Praha
Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den I1Jssel
Tel: +31 (0)10 714 0900



Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attu

TnA: +30 210 6791900

Espafia

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

Tel: +34 93 5955000

pharmacovigilance@animalcaregroup.com

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +4570 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

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

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

Portugal

Belphar Lda.

Sintra Business Park, Edificio 1 — Escritério 2K
Zona Industrial da Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Tel: +351 308 808 321
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


mailto:tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com
mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.,

Viale Francesco Restelli, 3/7, piano 1,
20124 Milano

Italia

Tel: +39 02 829 506 04
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

Kbmpog

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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