ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SevoFlo 100% g/g vapori de inhalat, lichid pentru céini si pisici

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanta activa:

Sevofluran 1000 mg

Lichid limpede, incolor.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Céini si pisici.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru inducerea si mentinerea anesteziei.

3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la sevofluran sau la alti agenti anestezici
halogenati.

Nu se utilizeaza la animale cu predispozitie geneticd cunoscuta sau suspicionata de hipertermie
maligna.

3.4  Atentionari speciale

Nu exista.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Anestezicele halogenate volatile pot reactiona cu absorbantii de dioxid de carbon (CO3) uscati, cu
producerea de monoxid de carbon (CO), ceea ce poate conduce la instalarea unor niveluri ridicate ale
carboxihemoglobinemiei la unii cini. Pentru a minimaliza aceasta reactie in cazul utilizarii circuitelor

de anestezie inhalatorie, produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie circulat prin soda calcinati sau
hidroxid de bariu care a fost ldsat sa se usuce.

Reactia exoterma care apare intre agentii de inhalare (inclusiv sevofluranul) si absorbantii de CO;
creste pe masura ce absorbantii de CO; se deshidrateaza (devin uscati), asa cum se intdmpla in cazul
pasajului unui gaz uscat, pe o perioada indelungata, prin canistrele cu absorbant de CO.. In rare cazuri,
a fost raportata aparitia unei incélziri excesive, a fumului si/sau a focului in agregatele de anestezie, in
cursul utilizarii unui absorbant de CO- deshidratat si a sevofluranului. O scddere neobisnuita a
profunzimii anesteziei fatd de nivelul asteptat avand in vedere reglajul utilizat pentru vaporizator ar
putea indica o Incélzire excesiva a canistrei cu absorbant de COx.

In cazul in care se suspecteaza cd absorbantul de CO; ar putea fi deshidratat, acesta trebuie inlocuit. Tn
cazul majoritatii absorbantilor de CO>, deshidratarea nu este neaparat reflectata de o schimbare a
culorii indicatorului de culoare. Prin urmare, lipsa unei schimbari semnificative a culorii nu trebuie



considerati ca indicatie a hidratarii adecvate. Inlocuirea absorbantilor de CO> trebuie si se faca in mod
regulat, indiferent de starea indicatorului de culoare.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propena (CsH2FsO), cunoscuta si sub denumirea de compusul
A, se produce 1n urma interactiunii sevofluranului cu soda calcinata sau cu hidroxid de bariu. Reactia
cu hidroxidul de bariu produce o cantitate mai mare de compus A decét reactia cu soda calcinati. in
interiorul unui sistem de circulatie cu absorbant, concentratia sa creste odata cu cresterea
concentratiilor de sevofluran si scaderea debitelor de gaz proaspat. S-a constatat ca rata de degradare a
sevofluranului in soda calcinati creste odata cu cresterea temperaturii. Intrucét reactia dioxidului de
carbon cu absorbantii este exoterma, aceastd crestere de temperatura va depinde de cantitatea de CO»
absorbita, care la rAndul ei va depinde de debitul de gaz proaspat care intra in sistemul de circulatie al
anestezicului, de starea metabolismului cainelui si de rata ventilatiei. Desi este cunoscut faptul ca
compusul A actioneaza ca o nefrotoxina dependenta de doza la sobolani, mecanismul acestui efect de
toxicitate renala nu este cunoscut. Trebuie evitata anestezia pe o perioada indelungata, cu un flux
scazut de sevofluran, din cauza riscului de acumulare a compusului A.

In perioada de mentinere a anesteziei, cresterea concentratiei de sevofluran produce o scidere
dependentd de doza a tensiunii arteriale. Din cauza gradului scazut de solubilitate a sevofluranului in
sange, aceste modificari hemodinamice pot interveni mai rapid decat in cazul altor anestezice volatile.
Pe durata anesteziei cu sevofluran, tensiunea arteriala trebuie monitorizata la intervale mici de timp.
Trebuie sa fie asigurata disponibilitatea imediata pentru ventilatie artificiala, suplimentare cu oxigen si
resuscitare circulatorie. Scaderea excesiva a tensiunii arteriale sau depresia respiratorie se pot datora
profunzimii anesteziei si pot fi corectate prin scdderea concentratiei inhalate de sevofluran. De
asemenea, solubilitatea scazuta a sevofluranului faciliteaza eliminarea rapida pe cale pulmonara.
Potentialul nefrotoxic al anumitor AINS, in conditiile utilizarii lor in perioada perioperatorie, poate fi
exacerbat de aparitia episoadelor de hipotensiune pe durata anesteziei cu sevofluran. in scopul
mentinerii unui flux sanguin renal adecvat, trebuie evitatd aparitia episoadelor prelungite de
hipotensiune (scaderea valorii medii a tensiunii arteriale sub 60 mmHg) la cainii si pisici aflati sub
anestezie cu sevofluran.

In comun cu toti agentii volatili, sevofluranul poate determina hipotensiune arteriala la animalele
hipovolemice, cum ar fi cele care necesitd interventie chirurgicald pentru a repara leziunile traumatice,
iar doze mai mici trebuie administrate Tn asociere cu analgezice adecvate.

Sevofluranul poate declansa episoade de hipertermie maligna la cainii si pisicile sensibile. In cazul
aparitiei hipertermiei maligne, fluxul de anestezic trebuie Intrerupt imediat si trebuie sa se
administreze oxigen 100% cu ajutorul unor tuburi de anestezie noi si a unui balon de reinhalare.
Trebuie instituit imediat un tratament adecvat.

Caini si pisici cu stare de sinitate compromisa sau debilitati:

Este posibil sé fie nevoie de o ajustare a dozelor de sevofluran la animale de varsta Tnaintatd sau
debilitati. Este posibil sd apara necesitatea unei reduceri a dozelor necesare pentru mentinerea
anesteziei cu aproximativ 0,5% la céinii de varsta Tnaintata (mai exact, intre 2,8% si 3,1% pentru cainii
de varsta inaintata la care s-a administrat premedicatie si intre 3,2% si 3,3% pentru cainii de varsta
inaintata la care nu s-a administrat premedicatie). Nu existd informatii privind ajustarea dozei de
intretinere la pisici. Ajustarea este, asadar, lasata la latitudinea medicului veterinar. Experienta clinica
limitata privind administrarea sevofluranului la animale cu insuficienta renala, hepatica sau
cardiovasculard sugereaza faptul ca sevofluranul ar putea fi utilizat in conditii de siguranta 1n aceste
situatii. Totusi, se recomanda ca aceste animale sa fie monitorizate atent pe durata anesteziei cu
sevofluran.

Sevofluranul poate cauza o crestere usoara a presiunii intracraniene (PIC) in conditii de normocapnie
la caini. La cainii care prezinta leziuni ale capului sau alte stiri care pot atrage cresterea riscului de
PIC se recomanda ca inducerea hipocapniei sa se faca prin hiperventilatie controlata, in scopul
prevenirii schimbaérilor PIC.



Existd date limitate care sa sustind siguranta sevofluranului la animale cu varsta mai mica de 12
saptamani. Prin urmare, acesta trebuie utilizat numai la aceste animale in conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Pentru a minimaliza expunerea la vaporii de sevofluran se recomandd urmatoarele:

o Ori de céte ori este posibil, utilizati o sonda endotraheald cu manson pentru administrarea
produsului medicinal veterinar in perioada de mentinere a anesteziei.

o Evitati procedurile cu administrare utilizand masca pentru inducerea anesteziei prelungite sau
pentru mentinerea anesteziei generale.

o Asigurati-va ca salile de operatie si spatiile destinate recuperdrii animalelor dispun de ventilatie
adecvata sau de sisteme de evacuare pentru prevenirea acumuldrii vaporilor de anestezic.

o Toate sistemele de evacuare/extragere trebuie sa fie Intretinute Tn mod adecvat.

. Femeile insarcinate sau care alapteaza trebuie sa nu intre in contact cu produsul si sa evite salile

de operatie si spatiile destinate recuperarii animalelor.
o Dozarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca cu grija, orice reziduu trebuind
inlaturat imediat.

o Nu inhalati vaporii in mod direct.

o Evitati contactul la nivelul gurii.

o Anestezicele halogenate pot provoca leziuni hepatice. Aceasta este o reactie idiosincratica
intalnitd ocazional, observata in urma expunerilor repetate.

o Din punctul de vedere al protejarii mediului Tnconjurator, utilizarea de filtre de carbune activ la

echipamentele de evacuare a vaporilor este considerata o practica agreata.

Expunerea directa a ochilor poate cauza iritatie usoara. In caz de expunere a ochilor, acestia trebuie
spalati cu apa din abundentd timp de 15 minute. In cazul in care iritatia persista, solicitati asistenta
medicala.

In caz de contact accidental la nivelul pielii, spalati suprafata afectati cu apa din abundenta.
La om, simptomele supraexpunerii la vaporii de sevofluran (inhalare) includ depresia respiratorie,
hipotensiunea, bradicardia, frisoane, greata si dureri de cap. In cazul aparitiei acestor simptome,

persoana respectiva va fi scoasa din apropierea sursei de expunere si solicitati asistentd medicala.

Pentru medic:
Mentineti permeabilitatea cdilor respiratorii si administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.




3.6 Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte frecvente Hipotensiune arteriala*

(>1 animal / 10 animale tratate): Alanina aminotransferazei (ALT)? crescute, aspartat
aminotransferazei (AST)?® crescute, lactat dehidrogenaze
(LDH)>* crescute, bilirubina totala crescuta®*
Leucocitoza®*

Muschi Incordati, fasciculatii

Excitatie
Tahipnee, apnee
Emeza
Frecvente Depresia respiratorie®
(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Bradicardie®
tratate):
Foarte rare Mers leganat
(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Eructatie, salivatie crescuta
inclusiv raportarile izolate): Cianoza

Contractii ventriculare premature, depresie cardiaca’
Depresie respiratorie’
Hipertermia maligni®

hipotensiunea arteriald in timpul anesteziei cu sevofluran poate duce la sciderea fluxului sanguin
renal.

?la caini pot apirea cresteri tranzitorii ale AST, ALT, LDH, bilirubinei si numarului de globule albe.
%la pisici pot apirea cresteri tranzitorii ale AST si ALT, totusi enzimele hepatice tind si rimana in
limitele normale.

*Doar la caini.

>depresia respiratorie este dependenti de dozi; prin urmare, respiratia trebuie monitorizati
indeaproape n timpul anesteziei cu sevofluran si concentratia inspirata de sevofluran trebuie ajustata
in consecinta.

®bradicardia indusa de anestezic poate fi inversati prin administrarea de anticolinergice.

"depresie cardiopulmonari excesiva.

®nu poate fi exclusi posibilitatea ca sevofluranul si declanseze episoade de hipertermie maligna la
caini susceptibili si pisici susceptibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilita pe durata gestatiei sau lactatiei. Cu toate
acestea, existd o experientd clinica limitatd cu privire la utilizarea sevofluranului dupa inductia cu
propofol, la catele si pisici supuse operatiei de cezariana si nu s-au raportat efecte patologice la catele
si pisici sau la catei si pisoi. Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.




3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Anestezice cu administrare intravenoasa:

Administrarea de sevofluran este compatibila cu utilizarea barbituricelor cu administrare intravenoasa
si a propofolului si la pisici cu alfaxalona si ketamina. La cdini administrarea concomitenta a
tiopentalului poate creste usor sensibilitatea la aritmiile cardiace induse prin mecanism adrenergic.

Benzodiazepine si opioide:

Administrarea sevofluranului este compatibila cu cea a benzodiazepinelor si opioidelor utilizate in
mod frecvent in practica veterinara. La fel ca si In cazul altor anestezice inhalatorii, valoarea CMA a
sevofluranului este redusa prin administrarea concomitenta de benzodiazepine si opioide.

Fenotiazine si alfa-2-agonisti:

Administrarea sevofluranului este compatibild cu cea a fenotiazinelor si alfa-2-agonistilor utilizati in
mod frecvent in practica veterinara. Alfa-2-agonistii prezinta un efect slab anestezic, prin urmare doza
de sevofluran trebuie redusa in mod corespunzator. Datele disponibile privind efectele alfa-2-
agonistilor cu potenta ridicata (medetomidina, romifidina si dexmedetomidina) utilizati ca
premedicatie sunt limitate. Prin urmare, utilizarea lor trebuie sa se faca cu precautie. Utilizarea alfa-2-
agonistilor determina bradicardie care poate apare cand sunt utilizati cu sevofluranul. Bradicardia
poate fi reversibila prin administrare de anticolinergice.

Anticolinergice:
Studiile la caini si pisici au aratat cd utilizarea anticolinergicelor pentru premedicatie este compatibila
cu anestezia cu sevofluran la caini si pisici.

Tn cadrul unui studiu de laborator, utilizarea unui regim de anestezie cu
acepromazind/oximorfond/tiopental/sevofluran s-a soldat cu perioade prelungite de recuperare la toti
cainii tratati, prin comparatie cu perioadele de recuperare constatate la cainii anesteziati numai cu
sevofluran.

Utilizarea sevofluranului impreuna cu relaxantele musculare non-depolarizante nu a fost evaluata la
céini. La pisici, sevofluranul a demonstrat cd exercitd un efect blocant neuromuscular, dar acest lucru
este evident doar la doze mari. La om, utilizarea sevofluranului creste atat intensitatea cat si durata
blocajului neuromuscular indus de relaxantele musculare non-depolarizante. Au fost utilizati agenti
blocanti neuromusculari la pisicile anesteziate cu sevofluran fara efecte neasteptate.

3.9 Cai de administrare si doze

Concentratia inhalata:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat prin intermediul unui vaporizator calibrat Th mod
special pentru administrarea de sevofluran, astfel incat concentratia administratad sa poata fi controlata
cu acuratete. Produsul medicinal veterinar nu contine stabilizatori si nu afecteaza in nici un fel
calibrarea sau functionarea acestor vaporizatoare. Administrarea sevofluranului trebuie sa se faca in
mod individualizat, in functie de raspunsul cainelui sau al pisici.

Premedicatie:

Necesitatea utilizarii unei premedicatii, precum si alegerea acesteia, este 1dsata la latitudinea medicului
veterinar. Dozele premedicatiilor preanestezice pot fi mai mici decét cele indicate in documentatia
acestora pentru situatiile de medicatie unica.

Inducerea anesteziei:

In cazul inducerii anesteziei cu sevofluran cu administrare utilizind masc, la cdinii sinitosi sunt
utilizate concentratii inhalate de 5 pana la 7% de sevofluran In mediu de oxigen si 6 pana la 8%
sevofluran in mediu de oxigen la pisici, in scopul inducerii anesteziei destinate interventiilor
chirurgicale. Este de asteptat ca aceste concentratii sd produca anestezie chirurgicala in decurs de 3
pana la 14 minute la céini si intre 2 si 3 minute la pisici. Concentratia de sevofluran pentru inductie,



poate fi stabilitd de la inceput sau atinsa in mod treptat, pe durata a 1 pana la 2 minute. Utilizarea
premedicatiilor nu influenteaza concentratia de sevofluran necesara pentru inducerea anesteziei.

Mentinerea anesteziei:

Sevofluranul poate fi utilizat pentru mentinerea anesteziei induse cu sevofluran administrat utilizand
masca sau agenti injectabili. Concentratia de sevofluran necesara pentru mentinerea anesteziei este mai
mica decat cea necesara pentru inducerea acesteia.

La cainii sandtosi, nivelurile anesteziei destinate interventiilor chirurgicale pot fi mentinute cu ajutorul
unor concentratii inhalate de 3,3 pana la 3,6%, in conditiile utilizarii unei premedicatii. in absenta
premedicatiei, concentratiile inhalate de sevofluran situate Intre 3,7 si 3,8% vor furniza anestezie la
niveluri utilizabile in scopuri chirurgicale la ciini sanitosi. In cazul pisicii, anestezia chirurgicala este
mentinutd cu concentratii de sevofluran de 3,7-4,5%. Prezenta unei stimuldri chirurgicale poate
necesita o crestere a concentratiei de sevofluran. Utilizarea unor agenti injectabili de inductie, in lipsa
oricarei premedicatii, are o influentd minord asupra concentratiilor de sevofluran necesare pentru
mentinerea anesteziei. Regimurile de anestezie ce includ premedicatii cu opioide, alfa-2-agonisti,
benzodiazepina sau fenotiazina fac posibild utilizarea unor concentratii mai scazute de sevofluran
pentru mentinerea anesteziei.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea cu produsul medicinal veterinar poate provoca depresie respiratorie avansata. De aceea,
se recomanda monitorizarea atenta a functiei respiratorii si sustinerea ei, daca este cazul, prin
suplimentare de oxigen si/sau ventilatie asistata.

In cazul unei depresii cardiopulmonare severe se intrerupe administrarea sevofluranului, se asigura
permeabilitatea cailor respiratorii si se instituie ventilatia asistata sau controlatd, cu administrare de
oxigen pur. Depresia cardiovasculara trebuie tratatd prin administrarea de agenti de expandare a
volumului plasmatic, vasopresoare, antiaritmice si alte abordéri corespunzatoare.

Din cauza solubilitatii sciazute a sevofluranului in sange, cresterea concentratiei poate conduce la

variatii hemodinamice rapide (scaderi dependente de doza ale tensiunii arteriale), prin comparatie cu

alte anestezice volatile. Scaderile excesive ale tensiunii arteriale sau depresia respiratorie pot fi

corectate prin scaderea concentratiei inhalate de sevofluran sau prin oprirea administrarii acestuia.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.

3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QN 01ABO08
4.2 Farmacodinamie

Sevofluranul este un agent anestezic inhalatoriu, avind un miros usor, destinat inducerii si mentinerii
anesteziei generale. Concentratia minima alveolara (CMA) pentru sevofluran la cdini este de 2,36% si
3,1% CMA la pisici . Valori superioare fatd de valoarea CMA sunt utilizate ca referintd pentru niveluri
ale anesteziei destinate interventiilor chirurgicale, acestea situandu-se, de obicei, intre de 1,3 si 1,5 ori
mai mari decat valoarea CMA.



Sevofluranul produce pierderea cunostintei prin actiunea sa asupra sistemului nervos central.
Sevofluranul produce numai o crestere minora a fluxului sanguin cerebral si a ratei metabolismului, iar
efectul sau de potentare a crizelor este mic sau inexistent. La cdini in conditii de presiuni partiale
normale ale dioxidului de carbon (normocapnie), sevofluranul aflat la concentratii mai mari sau egale
cu 2,0 x CMA poate creste presiunea intracraniand, dar s-a constatat ca aceasta rdmane in limite
normale la concentratii ale sevofluranului de pana la 1,5 x CMA atunci cand hipocapneea este indusa
prin hiperventilatie. Sevofluranul la pisica nu a crescut presiunea intracraniand in timpul
normocapniilor.

Sevofluranul are un efect variabil asupra ritmului cardiac, care tinde sa creasca de la valorile sale
obisnuite in conditiile unei valori scazute a CMA si sa coboare ulterior, odata cu cresterea valorii
CMA. Sevofluranul produce vasodilatatie sistemica si scdderi dependente de doza ale tensiunii
arteriale medii, rezistentei periferice totale, debitului cardiac si, posibil, fortei de contractie miocardica
si vitezei de relaxare a miocardului.

Sevofluranul are un efect de deprimare a functiei respiratorii, caracterizat printr-o scadere a frecventei
ventilatorii. Deprimarea functiei respiratorii poate conduce la instalarea acidozei respiratorii si a
stopului respirator (la concentratii ale sevofluranului mai mari sau egale cu 2 x CMA), la cainii si
pisici care respira spontan.

La céaini concentratiile de sevofluran situate sub 2,0 x CMA conduc la o crestere netd de mica
amplitudine a fluxului sanguin hepatic total. Transportul oxigenului la nivel hepatic si consumul
hepatic al acestuia nu au fost afectate in mod semnificativ la concentratii de pand la 2,0 x CMA.

Administrarea de sevofluran afecteaza in mod negativ mecanismele de autoreglare ale fluxului sanguin
renal la cdini si pisici. Prin urmare, fluxul sanguin renal scade in mod liniar, in paralel cu accentuarea
hipotensiunii, la céinii si pisicile anesteziati cu sevofluran. Cu toate acestea, consumul renal de oxigen,
si, In consecintd, functia renald, sunt mentinute in limite normale la valori medii ale tensiunii arteriale
mai mari de 60 mmHg la cini si pisici.

La pisici, nu s-au nregistrat efecte de sevofluran asupra dimensiunii splinei.
4.3 Farmacocinetici

Farmacocinetica sevofluranului nu a fost investigata la pisica. Cu toate acestea, pe baza comparatiilor
intre solubilitatea sangelui si sevofluran, se asteaptd ca cinetica de absorbtie si de eliminare a
sevofluranului la pisica sa fie similare celor de la cdine. Datele clinice pentru pisica indica debutul si
recuperarea rapide din anestezia cu sevofluran.

Din cauza solubilitatii scazute a sevofluranului in sange (coeficientul de repartizare sange/gaz este
intre 0,63 si 0,69 la 30°C), este necesar ca o mica cantitate de sevofluran sa se dizolve in sange Tnainte
ca presiunea partiala alveolari si egaleze presiunea partiald arteriala. In timpul inductiei anestezice cu
sevofluran apare o crestere rapida a concentratiei alveolare in sensul egalarii concentratiei inhalate,
raportul dintre concentratia inhalata si concentratia terminal-expiratorie atingand valoarea 1 in decurs
de 10 minute. in consecinti, inductia anestezica se face rapid, iar profunzimea anesteziei se modifica
rapid odatd cu modificarea concentratiei de anestezic.

La céini, metabolizarea sevofluranului este limitata (1 pana la 5%). Principala cale de metabolizare
este aceea de formare a hexafluoroizopropanolului (HFIP), cu eliberare de fluor anorganic si CO».
Concentratiile ionilor de fluor depind de durata anesteziei si de concentratia de sevofluran. Odata
format, HFIP este rapid conjugat cu acidul glucuronic si eliminat ca metabolit, pe cale urinara. Nu a
fost identificata nici o altd cale de metabolizare a sevofluranului. In cazul cainilor expusi la
concentratii de 4% de sevofluran timp de 3 ore, au fost observate valori medii ale concentratiilor
plasmatice maxime ale fluorului de 20,0 + 4,8 umol/l dupa 3 ore de anestezie. Valoarea fluorului seric
a scazut rapid dupa Incetarea anesteziei si a revenit la valoarea sa normala 1n decurs de 24 de ore dupa
anestezie.



Eliminarea sevofluranului se face, prin natura sa, in doud faze, cu o faza initiala rapida si o a doua faza
mai lentd. Eliminarea moleculei parentale (fractia predominantd) se face prin plamani. Timpul de
injumatatire in cazul fazei lente de eliminare este de aproximativ 50 de minute. Eliminarea din sange
se Incheie, in cea mai mare parte, in decurs de 24 de ore. Eliminarea din tesutul adipos dureaza mai
mult decat cea din creier.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

Nu se cunosc.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.

A nu se refrigera.

A se pastra flaconul bine Inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton continand un flacon de 250 ml din polietilen-naftalat (PEN), cu sistem de inchidere
Quik-Fil.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/035/007

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 11 decembrie 2002



9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LLIAAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA 11
ALTE CONDITII ST CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu este cazul.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SevoFlo 100% g/g vapori de inhalat, lichid

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sevofluran 1000 mg/g

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

4.  SPECII TINTA

Caini si pisici.

| 5. INDICATII

| 6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare prin inhalare.

‘ 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL iNAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

12.  MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

EU/2/02/035/007

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

SevoFlo 100% g/g vapori de inhalat, lichid

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Sevofluran 1000 mg/g

3. SPECII TINTA

Caini si pisici.

4. CAI DE ADMINISTRARE

Utilizare prin inhalare.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

‘ 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

| 6.  DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A nu se refrigera.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se pastra flaconul in cutia de carton.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Zoetis Belgium

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL

17



PROSPECTUL
1. Denumirea produsului medicinal veterinar

SevoFlo 100% g/g vapori de inhalat, lichid pentru cini si pisici

2. Compozitie

Fiecare g contine:

Substanti activa:

Sevofluran 1000 mg

Lichid limpede, incolor.

g Specii tinta

Céini si pisici

4. Indicatii de utilizare

Pentru inducerea si mentinerea anesteziei.

2. Contraindicatii

Nu se utilizeaza la animale cu hipersensibilitate cunoscuta la sevofluran sau la alti agenti anestezici
halogenati.

Nu se utilizeaza la animale cu predispozitie geneticd cunoscuta sau suspicionatd de hipertermie
maligna.

6. Atentionari speciale

Precautii speciale pentru utilizarea 1n siguranta la speciile tinta:

Anestezicele halogenate volatile pot reactiona cu absorbantii de dioxid de carbon (CO.) uscati, cu
producerea de monoxid de carbon (CO), ceea ce poate conduce la instalarea unor niveluri ridicate ale
carboxihemoglobinemiei la unii céini. Pentru a minimaliza aceasta reactie in cazul utilizarii circuitelor
de anestezie inhalatorie, produsul medicinal veterinar nu trebuie sa fie circulat prin soda calcinata sau
hidroxid de bariu care a fost lasat sa se usuce.

Reactia exoterma care apare intre sevofluran si absorbantii de CO; creste pe masura ce absorbantii de
CO: se deshidrateaza (devin uscati), asa cum se Intdmpla in cazul pasajului unui gaz uscat, pe o
perioada indelungati, prin canistrele cu absorbant de CO,. In rare cazuri, a fost raportata aparitia unei
incélziri excesive, a fumului si/sau a focului in agregatele de anestezie, n cursul utilizarii unui
absorbant de CO; deshidratat si a sevofluranului. O scadere neobisnuita a profunzimii anesteziei fata
de nivelul asteptat avand 1n vedere reglajul utilizat pentru vaporizator ar putea indica o incélzire
excesiva a canistrei cu absorbant de COs.

In cazul in care se suspecteaza cd absorbantul de CO, ar putea fi deshidratat, acesta trebuie inlocuit. Tn

cazul majoritatii absorbantilor de CO», deshidratarea nu este neaparat reflectatd de o schimbare a
culorii indicatorului de culoare. Prin urmare, lipsa unei schimbéri semnificative a culorii nu trebuie
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considerati ca indicatie a hidratarii adecvate. Inlocuirea absorbantilor de CO, trebuie si se faca in mod
regulat, indiferent de starea indicatorului de culoare.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propena (CsH2FsO), cunoscuta si sub denumirea de compusul
A, se produce 1n urma interactiunii sevofluranului cu soda calcinata sau cu hidroxid de bariu. Reactia
cu hidroxidul de bariu produce o cantitate mai mare de compus A decét reactia cu soda calcinati. in
interiorul unui sistem de circulatie cu absorbant, concentratia sa creste odata cu cresterea
concentratiilor de sevofluran si scaderea debitelor de gaz proaspat. S-a constatat ca rata de degradare a
sevofluranului in soda calcinati creste odata cu cresterea temperaturii. Intrucét reactia dioxidului de
carbon cu absorbantii este exoterma, aceastd crestere de temperatura va depinde de cantitatea de CO»
absorbita, care la rAndul ei va depinde de debitul de gaz proaspat care intra in sistemul de circulatie al
anestezicului, de starea metabolismului cainelui si de rata ventilatiei. Desi este cunoscut faptul ca
compusul A actioneaza ca o nefrotoxina dependenta de doza la sobolani, mecanismul acestui efect de
toxicitate renala nu este cunoscut. Trebuie evitata anestezia pe o perioada indelungata, cu un flux
scazut de sevofluran, din cauza riscului de acumulare a compusului A.

In perioada de mentinere a anesteziei, cresterea concentratiei de sevofluran produce o scidere
dependentd de doza a tensiunii arteriale. Din cauza gradului scazut de solubilitate a sevofluranului in
sange, aceste modificari hemodinamice pot interveni mai rapid decat in cazul altor anestezice volatile.
Pe durata anesteziei cu sevofluran, tensiunea arteriala trebuie monitorizata la intervale mici de timp.
Trebuie sa fie asigurata disponibilitatea imediata pentru ventilatie artificiala, suplimentare cu oxigen si
resuscitare circulatorie. Scaderea excesiva a tensiunii arteriale sau depresia respiratorie se pot datora
profunzimii anesteziei si pot fi corectate prin scdderea concentratiei inhalate de sevofluran. De
asemenea, solubilitatea scazuta a sevofluranului faciliteaza eliminarea rapida pe cale pulmonara.
Potentialul nefrotoxic al anumitor AINS, in conditiile utilizarii lor in perioada perioperatorie, poate fi
exacerbat de aparitia episoadelor de hipotensiune pe durata anesteziei cu sevofluran. in scopul
mentinerii unui flux sanguin renal adecvat, trebuie evitatd aparitia episoadelor prelungite de
hipotensiune (scaderea valorii medii a tensiunii arteriale sub 60 mmHg) la cainii si pisici aflati sub
anestezie cu sevofluran.

In comun cu toti agentii volatili, sevofluranul poate determina hipotensiune arteriala la animalele
hipovolemice, cum ar fi cele care necesitd interventie chirurgicald pentru a repara leziunile traumatice,
iar doze mai mici trebuie administrate Tn asociere cu analgezice adecvate.

Sevofluranul poate declansa episoade de hipertermie maligna la cainii si pisicile sensibile. In cazul
aparitiei hipertermiei maligne, fluxul de anestezic trebuie Intrerupt imediat si trebuie sa se
administreze oxigen 100% cu ajutorul unor tuburi de anestezie noi si a unui balon de reinhalare.
Trebuie instituit imediat un tratament adecvat.

Caini si pisici cu stare de sinitate compromisa sau debilitati:

Este posibil sé fie nevoie de o ajustare a dozelor de sevofluran la animale de varsta Tnaintatd sau
debilitati. Este posibil s apara necesitatea unei reduceri a dozelor necesare pentru mentinerea
anesteziei cu aproximativ 0,5% la céinii de varsta Tnaintata (mai exact, intre 2,8% si 3,1% pentru cainii
de varsta inaintata la care s-a administrat premedicatie si intre 3,2% si 3,3% pentru cainii de varsta
inaintata la care nu s-a administrat premedicatie). Nu existd informatii privind ajustarea dozei de
intretinere la pisici. Ajustarea este, asadar, lasata la latitudinea medicului veterinar. Experienta clinica
limitata privind administrarea sevofluranului la animale cu insuficienta renala, hepatica sau
cardiovasculard sugereaza faptul ca sevofluranul ar putea fi utilizat in conditii de siguranta 1n aceste
situatii. Totusi, se recomanda ca aceste animale sa fie monitorizate atent pe durata anesteziei cu
sevofluran.

Sevofluranul poate cauza o crestere usoara a presiunii intracraniene (PIC) in conditii de normocapnie
la caini. La cainii care prezinta leziuni ale capului sau alte stiri care pot atrage cresterea riscului de
PIC se recomanda ca inducerea hipocapniei sa se faca prin hiperventilatie controlata, in scopul
prevenirii schimbaérilor PIC.
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Existd date limitate care sa sustind siguranta sevofluranului la animale cu varsta mai mica de 12
sdptadmani. Prin urmare, acesta trebuie utilizat numai la aceste animale In conformitate cu evaluarea
raportului beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:
Pentru a minimaliza expunerea la vaporii de sevofluran se recomandd urmatoarele:

o Ori de céte ori este posibil, utilizati o sonda endotraheald cu manson pentru administrarea
produsului medicinal veterinar in perioada de mentinere a anesteziei.

o Evitati procedurile cu administrare utilizand masca pentru inducerea anesteziei prelungite sau
pentru mentinerea anesteziei generale.

o Asigurati-va ca salile de operatie si spatiile destinate recuperdrii animalelor dispun de ventilatie
adecvata sau de sisteme de evacuare pentru prevenirea acumuldrii vaporilor de anestezic.

o Toate sistemele de evacuare/extragere trebuie sa fie Intretinute Tn mod adecvat.

. Femeile insarcinate sau care alapteaza trebuie sa nu intre in contact cu produsul si sa evite salile

de operatie si spatiile destinate recuperarii animalelor.
o Dozarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se faca cu grija, orice reziduu trebuind
inlaturat imediat.

o Nu inhalati vaporii in mod direct.

o Evitati contactul la nivelul gurii.

o Anestezicele halogenate pot provoca leziuni hepatice. Aceasta este o reactie idiosincratica
intalnitd ocazional, observata in urma expunerilor repetate.

o Din punctul de vedere al protejarii mediului Tnconjurator, utilizarea de filtre de carbune activ la

echipamentele de evacuare a vaporilor este considerata o practica agreata.

Expunerea directa a ochilor poate cauza iritatie usoara. In caz de expunere a ochilor, acestia trebuie
spalati cu apa din abundentd timp de 15 minute. In cazul in care iritatia persista, solicitati asistenta
medicala.

In caz de contact accidental la nivelul pielii, spalati suprafata afectati cu apa din abundenta.

La om, simptomele supraexpunerii la vaporii de sevofluran (inhalare) includ depresia respiratorie,
hipotensiunea, bradicardia, frisoane, greata si dureri de cap. In cazul aparitiei acestor simptome, va fi
scoasd persoana respectiva din apropierea sursei de expunere si solicitati asistentd medicala.

Pentru medic:
Mentineti permeabilitatea cdilor respiratorii si administrati tratament simptomatic si de sustinere.

Gestatia si lactatia:

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata gestatiei sau lactatiei. Cu toate
acestea, existd o experienta clinica limitatad cu privire la utilizarea sevofluranului dupa inductia cu
propofol, la catele si pisici supuse operatiei de cezariana si nu s-au raportat efecte patologice la cétele
si pisici sau la cétei si pisoi. Se utilizeaza numai In conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata
de medicul veterinar responsabil.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Anestezice cu administrare intravenoasa:

Administrarea de sevofluran este compatibila cu utilizarea barbituricelor cu administrare intravenoasa
si a propofolului si la pisici cu alfaxalona si ketamina. La cini administrarea concomitenta a
tiopentalului poate creste usor sensibilitatea la aritmiile cardiace induse prin mecanism adrenergic.

Benzodiazepine si opioide:

Administrarea sevofluranului este compatibila cu cea a benzodiazepinelor si opioidelor utilizate in
mod frecvent in practica veterinara. La fel ca si In cazul altor anestezice inhalatorii, valoarea CMA a
sevofluranului este redusa prin administrarea concomitenta de benzodiazepine si opioide.
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Fenotiazine si alfa-2-agonisti:

Administrarea sevofluranului este compatibila cu cea a fenotiazinelor si alfa-2-agonistilor utilizati in
mod frecvent in practica veterinard. Alfa-2-agonistii prezinta un efect slab anestezic, prin urmare doza
de sevofluran trebuie redusa in mod corespunzitor. Datele disponibile privind efectele alfa-2-
agonistilor cu potenta ridicatd (medetomidina, romifidina i dexmedetomidina) utilizati ca
premedicatie sunt limitate. Prin urmare, utilizarea lor trebuie sa se faca cu precautie. Utilizarea alfa-2-
agonistilor determina bradicardie care poate apare cand sunt utilizati cu sevofluranul. Bradicardia
poate fi reversibild prin administrare de anticolinergice.

Anticolinergice:
Studiile la caini si pisici au aratat ca utilizarea anticolinergicelor pentru premedicatie este compatibild
cu anestezia cu sevofluran la céini si pisici.

Tn cadrul unui studiu de laborator, utilizarea unui regim de anestezie cu
acepromazina/oximorfona/tiopental/sevofluran s-a soldat cu perioade prelungite de recuperare la toti
cdinii tratati, prin comparatie cu perioadele de recuperare constatate la cdinii anesteziati numai cu
sevofluran.

Utilizarea sevofluranului impreuna cu relaxantele musculare non-depolarizante nu a fost evaluata la
caini. La pisici, sevofluranul a demonstrat ca exercita un efect blocant neuromuscular, dar acest lucru
este evident doar la doze mari. La om, utilizarea sevofluranului creste atat intensitatea cat si durata
blocajului neuromuscular indus de relaxantele musculare non-depolarizante. Au fost utilizati agenti
blocanti neuromusculari la pisicile anesteziate cu sevofluran fara efecte neasteptate.

Supradozarea:
Supradozarea cu produsul medicinal veterinar poate provoca depresie respiratorie avansata. De aceea,

se recomanda monitorizarea atenta a functiei respiratorii si sustinerea ei, daca este cazul, prin
suplimentare de oxigen si/sau ventilatie asistata.

In cazul unei depresii cardiopulmonare severe se intrerupe administrarea sevofluranului, se asigura
permeabilitatea cailor respiratorii si se instituie ventilatia asistatd sau controlatd, cu administrare de
oxigen pur. Depresia cardiovasculard trebuie tratata prin administrarea de agenti de expandare a
volumului plasmatic, vasopresoare, antiaritmice si alte abordari corespunzatoare.

Din cauza solubilitatii sciazute a sevofluranului in sange, cresterea concentratiei poate conduce la
variatii hemodinamice rapide (scaderi dependente de doza ale tensiunii arteriale), prin comparatie cu
alte anestezice volatile. Scaderile excesive ale tensiunii arteriale sau depresia respiratorie pot fi
corectate prin sciaderea concentratiei inhalate de sevofluran sau prin oprirea administrarii acestuia.
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7. Evenimente adverse

Caini si pisici:

Foarte frecvente Hipotensiune arteriala*

(>1 animal / 10 animale tratate): Alanina aminotransferazei (ALT)? crescute, aspartat
aminotransferazei (AST)?® crescute, lactat dehidrogenaze
(LDH)>* crescute, bilirubina totala crescuta®*
Leucocitoza®*
Muschi Incordati, fasciculatii
Excitatie
Tahipnee, apnee
Emeza

Frecvente Depresia respiratorie®

(1 pani la 10 animale / 100 de animale | Bradicardie®

tratate):

Foarte rare Mers leganat

(<1 animal / 10 000 de animale tratate, | Eructatie, salivatie crescuta

inclusiv raportarile izolate): Cianoza
Contractii ventriculare premature, depresie cardiaca’
Depresie respiratorie’
Hipertermia maligni®

hipotensiunea arteriald in timpul anesteziei cu sevofluran poate duce la sciderea fluxului sanguin
renal.

?la caini pot apirea cresteri tranzitorii ale AST, ALT, LDH, bilirubinei si numarului de globule albe.
%|a pisici pot apirea cresteri tranzitorii ale AST si ALT, totusi enzimele hepatice tind si rimana in
limitele normale.

*Doar la caini.

>depresia respiratorie este dependenti de dozi; prin urmare, respiratia trebuie monitorizati
indeaproape 1n timpul anesteziei cu sevofluran si concentratia inspiratd de sevofluran trebuie ajustata
in consecinta.

®bradicardia indusa de anestezic poate fi inversati prin administrarea de anticolinergice.

"depresie cardiopulmonari excesiva.

®nu poate fi exclusi posibilitatea ca sevofluranul si declanseze episoade de hipertermie maligna la
caini susceptibili si pisici susceptibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate 1n acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare: {detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cai de administrare si metode de administrare

Concentratia inhalata:

Produsul medicinal veterinar trebuie administrat prin intermediul unui vaporizator calibrat ih mod
special pentru administrarea de sevofluran, astfel incat concentratia administrata sa poata fi controlata
cu acuratete. Produsul medicinal veterinar nu contine stabilizatori i nu afecteaza in nici un fel
calibrarea sau functionarea acestor vaporizatoare. Administrarea sevofluranului trebuie sa se faca in
mod individualizat, in functie de raspunsul céinelui sau al pisici.
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Premedicatie:

Necesitatea utilizarii unei premedicatii, precum si alegerea acesteia, este lasata la latitudinea medicului
veterinar. Dozele premedicatiilor preanestezice pot fi mai mici decat cele indicate in documentatia
acestora pentru situatiile de medicatie unica.

Inducerea anesteziei:

In cazul inducerii anesteziei cu sevofluran cu administrare utilizind masca, la ciinii sanitosi sunt
utilizate concentratii inhalate de 5 pana la 7% de sevofluran in mediu de oxigen si 6 pana la 8%
sevofluran in mediu de oxigen la pisici, in scopul inducerii anesteziei destinate interventiilor
chirurgicale. Este de asteptat ca aceste concentratii s producd anestezie chirurgicala in decurs de 3
pana la 14 minute la céini si intre 2 si 3 minute la pisici. Concentratia de sevofluran pentru inductie,
poate fi stabilitd de la Inceput sau atinsd in mod treptat, pe durata a 1 pana la 2 minute. Utilizarea
premedicatiilor nu influenteaza concentratia de sevofluran necesara pentru inducerea anesteziei.

Mentinerea anesteziei:

Sevofluranul poate fi utilizat pentru mentinerea anesteziei induse cu sevofluran administrat utilizand
masca sau agenti injectabili. Concentratia de sevofluran necesard pentru mentinerea anesteziei este
mult mai mica decat cea necesara pentru inducerea acesteia.

La céinii sandtosi, nivelurile anesteziei destinate interventiilor chirurgicale pot fi mentinute cu ajutorul
unor concentratii inhalate de 3,3 pana la 3,6%, in conditiile utilizarii unei premedicatii. in absenta
premedicatiei, concentratiile inhalate de sevofluran situate intre 3,7 si 3,8% vor furniza anestezie la
niveluri utilizabile in scopuri chirurgicale la caini sanitosi. In cazul pisicii, anestezia chirurgicala este
mentinutd cu concentratii de sevofluran de 3,7-4,5%. Prezenta unei stimuldri chirurgicale poate
necesita o crestere a concentratiei de sevofluran. Utilizarea unor agenti injectabili de inductie, in lipsa
oricdrei premedicatii, are o influentd minora asupra concentratiilor de sevofluran necesare pentru
mentinerea anesteziei. Regimurile de anestezie ce includ premedicatii cu opioide, alfa-2-agonisti,
benzodiazepina sau fenotiazina fac posibila utilizarea unor concentratii mai scazute de sevofluran
pentru mentinerea anesteziei.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Numai pentru utilizare inhalatorie, utilizind un gaz transportor corespunzator. SevoFlo trebuie
administrat prin intermediul unui vaporizator calibrat Tn mod special pentru administrarea de
sevofluran, astfel incat concentratia administrata s poata fi controlata cu acuratete. SevoFlo nu
contine stabilizatori si nu afecteaza calibrarea sau functionarea acestor vaporizatoare.
Administrarea anesteziei generale trebuie sa se faca in mod individual, in functie de raspunsul
cainelui.

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A nu se refrigera.

A se pastra flaconul bine Inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp.. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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12.  Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor provenite
din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare aplicabile produsului
medicinal veterinar respectiv. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

EU/2/02/035/007

Cutie de carton contindnd un flacon de 250 ml din polietilen-naftalat (PEN), cu sistem de inchidere
Quik-Fil.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/IAAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile Tn Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse

suspectate:

Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve

Belgia
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania@zoetis.com pharmvig-belux@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
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mailto:zoetis.lithuania@zoetis.com
mailto:zoetisromania@zoetis.com
mailto:pharmvig-belux@zoetis.com
mailto:infovet.cz@zoetis.com
mailto:hungary.info@zoetis.com

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

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
Zoetis.estonia@zoetis.com

EAMGoa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Producator responsabil pentru eliberarea seriei:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italia
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Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

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

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

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com
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