| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sevohale 100% v/v inhalacijas tvaiki, skidrums suniem un kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:
Sevoflurans 100% v/v.

Dzidrs, bezkrasains skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni un kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Anestezijas indukcijai un uzturéSanai.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret sevofluranu vai citiem halogenétiem anestézijas
lidzekliem.

Nelietot dzivniekiem ar zinamu genétisku predispoziciju uz laundabigo hipertermiju vai, ja ir aizdomas
par sadu predispoziciju.

3.4. [Ipasi bridinajumi

Nav.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai mérksugam:

Halogenétie gaistoSie anestézijas lidzekli var reagét ar oglekla dioksida (CO>) absorbentiem, veidojot
oglekla monoksidu (CO), ka rezultata daZziem suniem var paaugstinaties karboksihemoglobina limenis.
Lai samazinatu 80 reakciju inhalacijas anestézijas sistémas, kas paredz gazu atkartotu ieelpoSanu, $is
veterinaras zales nedrikst laist cauri natrija kalkiem vai barija hidroksidam, kas ir izzuvusi.

Eksotermiska reakcija, kas notiek starp inhalacijas lidzekliem (ieskaitot sevofluranu) un CO,
absorbentiem pastiprinas, CO, absorbentam izziistot, pieméram, péc tam, kad caur CO, absorbenta
trauku ilgstosi ir pludusi sausa gaze. Retos gadijumos, lietojot izZuvuSu CO, absorbentu kopa ar
sevofluranu, ir konstatéta anestézijas iekartas parmeriga sakarsana, kiip&sana un/vai uzliesmosana.
Sagaidama anestézijas dziluma neparasta samazinasanas, salidzinot ar iztvaikotaja iestatijumu, varétu
noradit uz CO; absorbenta trauka parmérigu sakarSanu.

Ja ir aizdomas, ka CO;absorbents varétu bt izZuvis, tas janomaina.

Vairumam CO; absorbentu krasas indikators ne vienmér mainas izzti8anas rezultata. Tapéc pat, ja
nenovero butisku krasas izmainu, tas ne vienmeér nozimé to, ka mitrums ir pietiekams. CO, absorbenti
ir janomaina regulari, neatkarigi no krasas indikatora stavokla.

1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluormetoksi) propéns (C4H2FsO), ko sauc art par savienojumu A, rodas,
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sevofluranam reaggjot ar natrija kalkiem vai barija hidroksidu. Reakcija ar barija hidroksidu iegist
vairak savienojuma A neka reakcija ar natrija kalkiem. Ta koncentracija absorb&tajsistéma palielinas,
palielinoties sevoflurana koncentracijai un Samazinoties svaigas gazes plismai. Paaugstinoties
temperatirai, notiek sevoflurana sabruk3ana natrija kalkos.

Ta ka oglekla dioksida reakcija ar absorbentiem ir eksotermiska, So temperatiiras paaugstinasanos
nosaka absorbétais CO, daudzums, kas savukart, biis atkarigs no svaigas gazes pliismas anestézijas
cirkulacijas sisttéma, suna vielmainas un ventilacijas. Lai arT savienojums A ir no no devas atkarigs
nefrotoksins zurkam, ta toksicitates mehanisms nier€s nav zinams. Izvairities no ilgstoSas zemas svaigas
gazes plismas anestgzijas, izmantojot sevofluranu, savienojuma A uzkrasanas riska dg].

Anestézijas uzturéSanas laika, palielinot sevoflurana koncentraciju, tiek izraisita no devas atkariga
asinsspiediena pazeminasanas. Ta ka sevoflurana skidiba asinis ir zema, §is hemodinamiskas

izmainas var notikt straujak neka lietojot citus gaisto3os anestézijas lidzeklus. Sevoflurana anestézijas
laika biezi jakontrolg arterialais asinsspiediens. Jabut nodrosinatai iesp&jai vajadzibas gadijuma talit
piemérot maksligo ventilaciju, bagatinasanu ar skabekli un asinsrites cirkulacijas atjaunojosanu.
Asinsspiediena parlieka pazeminasanas vai elposanas traucgumi var bilit saistiti ar anestézijas dzilumu,
ko var koriggt, samazinot ieelpas sevoflurana koncentraciju. Zema sevoflurana skidiba atvieglo ta
strauju izvadisanu no plausam. Hipotensijas epizozu iespaida var palielinaties atsevisku,
pirmsoperacijas perioda lietotu nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NSPL) nefrotoksiska iedarbiba. Lai
uzturétu asins plismu nierés, suniem un kakiem sevoflurana anestézijas laika nedrikst pielaut ilgstoSus
hipotensijas (kad vid&jais arterialais spiediens ir mazaks ka 60 mmHg) periodus.

Lidzigi ka visi gaistoSie Iidzekli, sevoflurans var izraisit hipotensiju dzivniekiem ar hipovol€miju,
pieméram, tiem, kam nepiecie$ama operacija traumatisku bojajumu gadijuma, 11dz ar to Sajos
gadijumos ir piemérojamas zemakas devas kombinacija ar atbilstoSiem pretsapju lidzekliem.

Jutigiem suniem un kakiem sevoflurans var izraisit laundabigas hipertermijas gadijumus.
Ja rodas laundabiga hipertermija, tulit partraukt anestézijas lidzekla padevi un pievadit 100 % skabekli,
izmantojot jaunas anestézijas caurulites un elpinasanas maisu. Nekav&joties uzsakt atbilstosu arsteésanu.

Suni un kaki slikta vai novajinata stavokli:

Veciem vai novajinatiem dzivniekiem var bt nepiecieSama sevoflurana devu pielago$ana. Veciem
suniem var biit nepiecieSams samazinat anest€ziju uzturosas devas par aptuveni 0,5 % (t.i., 2,8 % lidz
3,1 % veciem suniem, kas sanémusi premedikaciju, un 3,2 1idz 3,3% veciem suniem, kas nav sanémusi
premedikaciju). Nav informacijas par uzturo$as devas pielagoSanu kakiem. Tapéc pielagosana ir
veicama pé&c veterinararsta ieskatiem. lerobezota kliniska pieredze, lietojot sevofluranu dzivniekiem ar
nieru, aknu un kardiovaskularo mazspgju, liecina, ka $ados gadijumos sevofluranu var drosi lietot.
Tomér sevoflurana anestézijas laika ieteicama riipiga dzivnieku kontrole.

Sevoflurans suniem var izraisit nelielu intrakraniala spiediena paaugstinasanos (IKS) normokapnijas
apstaklos. Suniem ar galvas ievainojumiem vai citam problémam, kas palielina augstaka IKS risku,
ieteicams izraistt hipokapniju, izmantojot kontrol&tu hiperventilaciju ka Iidzekli, lai nepielautu IKS
izmainas.

Ir tikai ierobeZzoti dati par sevoflurana lietoSanas drosumu dzivniekiem, kas jaunaki par 12 nedélam.
Tade] Siem dzivniekiem to vajadzgtu lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska

attiecibas izvertésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai samazinatu saskari ar sevoflurana tvaikiem, jaievero $adi ieteikumi:

. Ja iespgjams, anest€zijas uzturésanas laika §Ts veterinaras zales jaievada, izmantojot
endotrahealo cauruliti ar manseti.

o Ilgstosas vispar€jas anestézijas indukcija un uzturéSana, jaizvairas no inhalacijas maskas
izmanto3anas.



Operaciju zalé un dzivnieku atmosanas telpas jabut atbilstosai ventilacijai vai gazu savaks$anas
sistémai, kas nelauj uzkraties anestézijas lidzekla tvaikiem.

Visas gazu savaksanas/izvadiSanas sist€émas ir atbilstosi jauztur.

Gritnieces un sievietes, kas baro bérnus ar kriti, nedrikst nonakt jebkada saskaré ar $im
veterinarajam zalém un vinam ir jaizvairas no atraSanas operaciju zale un dzivnieku atmosanas
telpas.

So veterinaro zalu uzpildisana iztvaikotaja javeic uzmanigi, nekavgjoties notirot visas §lakatas.
Nedrikst tiesi ieelpot tvaikus.

Jaizvairas no zalu nokliisanas mutg.

Halogenétie anestézijas lidzekli var izraisit aknu bojajumus. Ta ir idiosinkratiska reakcija, ko
reiz€m var noverot p&c atkartotas saskares.

Gazu savaksanas sist€ma vides aizsardzibas noltukos ieteicams izmantot aktivétas ogles filtrus.

TieSa noklaSana acis var izraisit vieglu kairinajumu. Ja notikusi noklisana acis, skalot tas ar lielu
daudzumu tdens 15 minates. Ja kairinajums turpinas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.

Par sevoflurana tvaiku parmérigu iedarbibu (ieelpoSanu) uz cilvékiem liecina tadi simptomi ka
elposanas traucgjumi, hipotensija, bradikardija, drebuli, slikta diiSa, galvassapes. Ja paradas sadi
simptomi, partraukt tvaiku iedarbibu uz cilvéku un mekl&t medicinisko palidzibu.

Arstam : uzturét brivu gaisa pliismu elpcelos un nodrosinat simptomatisku un atbalstosu arstéSanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.
3.6. Blakusparadibas

Suniem un kakiem:

Loti biezi

(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem):

Hipotensijal, tahipnoja, muskulu saspringums,
uzbudinajums, apnoja, muskulu fascikulacija,
vemsana.

BieZi
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arst€tajiem
dzivniekiem):

Elposanas apstasanas?, bradikardija2

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Airésanas kustibas, ristiSanas, siekaloSanas,
cianoze, priekslaicigas ventrikularas
kontrakcijas, izteikts kardiopulmonalais
nomakums.

Nenoteikts bieZums (nevar noteikt péc
pieejamajiem datiem):

Laundabiga hipertemija*, paaugstinata aspartata
aminotransferaze (ASAT)®®, paaugstinata
alanina aminotransferaze (ALAT)%,
paaugstinata laktatdehidrogenaze (LDH)>’,
paaugstinats bilirubins®’, leikocitoze®’

! var izraisit samazinatu asins plismu nierés.

2 sevoflurana lieto$anas laika biezi tiek novérota no devas atkariga elposanas apstasanas, tapec

koncentraciju.

8 var atgriezt normala stavokli, ievadot antiholinergiskus Iidzek]us.
% nevar izslegt iesp&ju, ka sevoflurans var izraisit Jaundabigas hipertermijas epizodes uznémigiem

suniem un kakiem.
5 parejoss.




®kakiem aknu enzimu Iimenis parasti saglabajas normas robezas.

" suniem.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums grasnibas vai laktacijas laika. Ir giita ierobezota kliniska
pieredze par sevoflurana lietoSanu pec indukcijas ar propofolu kucem un kaken&m, kuram veikts
keizargrieziens, nekonstatgjot negativas sekas ne kucem, ne kakenem, ne kucéniem, ne kakéniem.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Intravenoza anestézija:

Sevofluranu drikst lietot vienlaikus ar intravenozi ievaditiem barbituratiem un propofolu un kakiem —
ar alfaksalonu un ketaminu. Suniem vienlaiciga tiopentala lietoSana var nedaudz palielinat jutibu pret
adrenalina izraistu sirds aritmiju.

Benzodiazepini un opioidi:

Sevofluranu drikst lietot vienlaikus ar benzodiazepiniem un opioidiem, ko parasti izmanto
veterinarmediciniskaja praksé. Sevoflurana MAK (minimala alveolara koncentracija) tapat ka pargjiem
inhalacijas anestézijas lidzekliem samazinas, lietojot to vienlaikus ar benzodiazepiniem un opioidiem.

Fenotiazini un alfa-2-agonisti:

Sevofluranu drikst lietot vielaikus ar fenotiaziniem un alfa-2-agonistiem, ko parasti izmanto
veterinarmediciniskaja prakse. Alfa-2-agonisti pastiprina anestézijas lidzeklu iedarbibu, tap&c attiecigi
jasamazina sevoflurana deva. Pieejami ierobeZoti dati par spécigas iedarbibas alfa-2-agonistu
(medetomidins, romifidins un deksmedetomidins) izmanto$anu premedikacijai, tapec tie ir jalieto,
ieverojot piesardzibu. Alfa-2-agonisti, ja tos lieto vienlaicigi ar sevofluranu, var radit bradikardiju.
Bradikardiju var novérst, lietojot antiholinergiskus lidzeklus.

Antiholinergiskie Iidzekli:

P&tijumi suniem un kakiem pierada, ka premedikacija ar antiholinergiskiem lidzekliem ir savienojama
ar sevoflurana anestéziju suniem un kakiem.

Laboratoriskajos pétijumos pieradija, ka acepromazina/oksimorfona/tiopentala/sevoflurana lietoSana
anest€zijas protokola, pagarinaja atmoSanos visiem anestéz&tajiem suniem, salidzinot ar suniem,
kuriem anestgzija lietoja tikai sevofluranu.

Sevoflurana lietoSana vienlaicigi ar nedepolariz&josiem muskulu relaksantiem suniem nav izverteta. Ir
pieradits, ka kakiem sevoflurans rada zinamu neiromuskularas blokades iedarbibu, bet ta paradas tikai
pie lielam devam. Cilvékiem sevoflurans palielina neiromuskularas blokades intensitati un ilgumu, kuru
izraisijusi nedepolariz&josie muskulu relaksanti. Neiromuskularo blokatoru lietoSana kakiem, kuri
anest&zeti ar sevofluranu, nav radijusi neparedzétu iedarbibu.

3.9. LietoSanas veids un devas

Inhalacijam.



Ieelpas koncentracija:

Sis veterinaras zales lietot inhalaciju veida, izmantojot iztvaikotaju, kas speciali kalibréts
sevofluranam, lai var precizi kontrolét ievadamo koncentraciju. Sis veterinaras zales nesatur
stabilizatoru un tas neietekmé iztvaikotaja kalibraciju vai darbibu. Sevoflurana lietoSanu pielagot
individuali, nemot véra suna vai kaka reakciju.

Premedikacija:
Premedikacijas nepiecieSamibu un veidu nosaka veterinararsts péc saviem ieskatiem. Premedikacijas
lidzeklu devas pirms anestézijas var biit zemakas neka tas, kas atrodamas mark&umu noradges pie

ieteikumiem So lidzeklu lietosanai, kad tas ir vienigas izmantotas zales.

Anestézijas indukcija:

Indukcija ar inhalacijas masku piemé&rojamas ieelpas koncentracijas sevofluranam ir no 5 lidz 7 %
maistjuma ar skabekli, lai inducétu kirurgisko anestéziju veseliem suniem, bet kakiem lietojamas
sevoflurana koncentracijas ir no 6 lidz 8 % maisijuma ar skabekli. Sada koncentracija izraisa
kirurgisko anestéziju 3 lidz 14 mindsu laika suniem un 2 — 3 mintsu laika kakiem. Sevoflurana
indukcijas koncentraciju var panakt uzreiz vai pakapeniski 1 [idz 2 miniSu laika. Premedikacija
neietekmé indukcijai vajadzigo sevoflurana koncentraciju.

Anestézijas uzturéSana:

Sevofluranu var izmantot anestézijas uzturéSanai pec sevoflurana lietoSanas indukcijai ar masku vai
p&c indukcijas ar injicgjamiem medikamentiem. Sevoflurana koncentracija, kas nepiecieSama, lai
uzturétu anestéziju, ir daudz mazaka par indukcijai nepiecieSamo koncentraciju.

Veselam sunim anestézijas kirurgisko Iimeni var uzturét ar ieelpas koncentraciju no 3,3 lidz 3,6 %, ja
lieto premedikaciju. Ja premedikacijas nav, veselam sunim anestézijas kirurgisko Iimeni nodrosina
sevoflurana ieelpas koncentracija no 3,7 lidz 3,8 %. Kakiem kirurgiska anestézija tiek saglabata ar
sevoflurana koncentraciju no 3,7 — 4,5 %. Kirurgiskas manipulacijas var radit nepiecieSamibu p&c
sevoflurana koncentracijas palielinasanas. Injicgjamu indukcijas Iidzeklu izmantoSana bez
premedikacijas maz ietekmé uzturé$anai vajadzigo sevoflurana koncentraciju. Ja anestézijas protokols
ietver premedikaciju ar opioidu, alfa-2-agonistu, benzodiazepinu vai fenotiazinu, tad uzturéSanai var
lietot zemaku sevofluranu koncentraciju.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

So veterinaro zalu pardozésana var izraisit smagus elposanas traucgjumus. Tapéc elposana ir Tpasi
jauzrauga un nepieciesamibas gadijuma nodrosinat papildu skabekla padevi un/vai veikt maksligo
plausu ventilaciju.

Smaga kardiopulmonala nomakuma gadijuma partraukt sevoflurana lietoSanu. NodroSinat brivu gaisa
plismu elposanas celos un uzsak manualo vai mehanisko plausu ventilaciju ar tiru skabekli.
Kardiovaskularais nomakums ir jaarsté ar plazmas hemodinamiskajiem aizvietotajiem, vazopresoriem,
antiaritmiskiem Iidzekliem vai citiem piemérotiem lidzekliem.

Ta ka sevoflurana Skidiba asinis ir zema, koncentracijas palielinaSana var izraisit straujas
hemodinamikas parmainas (no devas atkarigu asinsspiediena pazeminasanos), salidzinot ar citiem
gaistosiem anestézijas lidzekliem. Asinsspiediena parlieku pazeminasanos vai respiratoru nomakumu
var noverst, samazinot ieelpas sevoflurana koncentraciju vai partraucot ta pievadi.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacTjumi, tostarp antimikrobialo un
9
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku

Nav piemé&rojami.



3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QNO1ABO8
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sevoflurans ir anestezgjoss inhalaciju Iidzeklis ar vieglu smarzu, paredzets vispargjas anestezijas
indukcijai un uzturé$anai. Sevoflurana minimala alveolara koncentracija (MAK) suniem ir 2,36 % un
MAK kakiem ir 3,1 %. MAK skaitlus izmanto, nosakot koncentracijas anestézijas Iimenu
nodro$inasanai kirurgiskam procedtiram, kas parasti ir 1,3 1idz 1,5 reizes lielakas par MAK vértibu.

Sevoflurans izraisa bezsamanu, iedarbojoties uz centralo nervu sistému. Sevoflurans nedaudz
palielinacerebralo asinu plismu un metabolismu, un nedaudz pastiprina vai nemaz neietekmé lekmju
izpausmi. Suniem Sevoflurans var palielinat intrakranialo spiedienu, pie vai virs koncentracijas, kas
2,0 reizes lielaka par MAK, pie normala parciala oglekla dioksida spiediena (normokapnija), bet
intrakranialais spiediens saglabajas normals, ja neparsniedz sevoflurana koncentraciju, kas 1,5 reizes
lielaka par MAK un ar hiperventilacijas palidzibu tiek izraisita hipokapnija. Kakiem sevoflurans
nepalielinaja intrakranialo spiedienu normokapnijas stavokl.

Sevofluranam ir mainiga ietekme uz sirdsdarbibas ritmu, kam ir tendence paatrinaties, ja MAK ir
zema un paléninaties, ja MAK paaugstinas. Sevoflurans izraisa sist€misku vazodilaciju un, atkariba no
devas, samazina vidgjo arterialo spiedienu, kop&jo periférisko pretestibu, sirds mindtes tilpumu un,
iesp&jams, miokarda kontrakcijas speku un miokarda atslabuma atrumu.

Sevoflurans iedarbojas nomacosi uz elposanu, kas izpauzas ar samazinatu elposanas biezumu.
Spontani elpojosiem suniem un kakiem respiratorais nomakums var izraisit respiratoru acidozi un
elposanas apstasanos (ja sevoflurana koncentracija ir 2,0 reizes lielaka par MAK un augstaka).

Ja suniem sevoflurana koncentracija ir mazaka par 2,0 MAK, nedaudz palielinas kopgja asins pliisma
aknas. Pie koncentracijam, kas ir zemakas par 2,0 MAK, skabekla piegade un patérin$ aknas bitiski
nemainas.

Sevoflurana lietosana suniem un kakiem negativi ietekmg asins plismas pasregulaciju niergs.
Palielinoties hipotensijai, anestgzijas iedarbibai paklautiem suniem un kakiem asins pliisma nier€s
samazinas lineari. Skabekla paterins nierés un lidz ar to ar1 nieru funkcijas, tomer saglabajas, ja
suniem un kakiem vidgjais arterialais spiediens ir virs 60 mmHg.

Kakiem sevoflurana ietekme uz liesas lielumu netika noverota.
4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Sevoflurana farmakokinétika kakiem nav pétita. Tomer, balstoties uz sevoflurana skidibas asinis
salidzinajumiem, paredzams, ka sevoflurana uznemsana un eliminacijas kingtika kakiem bis tada pati
ka suniem. Kliniskie dati kakiem norada uz atru sevoflurana anestgzijas iestaSanos un atru atgisanos
no tas.

Nelielam sevoflurana daudzumam jaizskist asinis, pirms alveolarais parcialais spiediens ir lidzsvara ar
arterialo parcialo spiedienu, jo sevoflurana §kidiba asinis ir zema (asins un gazes sadalijuma
koeficients 30 °C temperatiira ir no 0,63 1idz 0,69). Sevoflurana ievadiSanas laika strauji palielinas
alveolaras koncentracijas attieciba pret icelpas koncentraciju, kur sevoflurana ieelpas un izelpas beigu



koncentracijas attieciba 10 minGi$u laika sasniedz 1. Anestézijas indukcija attiecigi norit strauji un
anestézijas dzilums strauji mainas, mainoties anest€zijas lidzekla koncentracijai.

Suna organisma notiek ierobezots sevoflurana metabolisms (1 I1dz 5 %). Galvenie metaboliti ir
heksafluorizopropanols (HFIP) kopa ar neorganisko fluoridu un CO2. Fluorida jonu koncentraciju
ietekm@ anestézijas ilgums un sevoflurana koncentracija. Tikko izveidojies HFIP strauji tick konjugéts
ar glikuronskabi un tiek izvadits ka urina metabolits. Sevofluranam nav konstatéti citi metabolisma
celi. Suniem, kas paklauti 4 % sevoflurana iedarbibai 3 stundas, vid€ja augstaka maksimala fluorida
koncentracija seruma ir 20,0 + 4,8 umol/l péc 3 stundu anestézijas. Fluorida daudzums seruma strauji
samazinas pec anestézijas beigdm un atgriezas sakotngja Itment 24 stundu laika pec anestezijas.
Sevoflurana eliminacija notiek divas fazes: sakotngja atra faze un otra lenaka faze. Tas, saglabajot
sakotngjo strukttiru (domingjosa frakcija), tiek izvadits caur plausam. Lénas izvadiSanas faze
eliminacijas pusperiods ir apmeram 50 miniites. IzvadiSana no asinim parasti beidzas 24 stundu laika.
Izvadisana no taukaudiem notiek ilgak neka no smadzeném.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatara virs 25 °C.

Nesasaldet.

Uzglabat pudeli ciesi noslegtu.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

250 ml 111 tipa dzintarkrasas stikla pudele ar dzeltenu gredzenu uz kaklina, noslégta ar daudzreiz
skriivéjamu vacinu, kas nostiprinats ar PET plévi.

Kartona kaste ar 1 vai 6 pudelem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.



7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

EU/2/16/196/001-002

8.  PIRMAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 21/06/2016

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

DD/MM/GGGG

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

11 PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS

12



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sevohale 100% v/v inhalacijas tvaiki, skidrums.

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Sevoflurans 100% v/v

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x 250 ml
6 x 250 ml

4.  MERKSUGAS

Suni un kaki

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Inhalacijam.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXxp.{ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatara virs 25 °C.
Nesasaldgt.
Uzglabat pudeli ciesi noslegtu.

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
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11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

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

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PUDELES MARKEJUMS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Sevohale 100% v/v inhalacijas tvaiki, skidrums

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Sevoflurans 100% v/v

3. MERKSUGAS

Suni un kaki

4. LIETOSANAS VEIDI

Inhalacijam.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Nesasaldgt.
Uzglabat pudeli ciesi noslégtu.

8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

Sevohale 100% v/v inhalacijas tvaiki, skidrums suniem un kakiem

2. Sastavs

AKktiva viela:
Sevoflurans 100% v/v.

Dzidrs, bezkrasains Skidrums.

3. Mérksugas

Suni un kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Anestezijas indukcijai un uzturéSanai.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret sevofluranu vai citiem halogengtiem anestgzijas
lidzekliem.

Nelietot dzivniekiem ar zinamu genétisku predispoziciju uz laundabigo hipertermiju vai, ja ir aizdomas
par $adu predispoziciju.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Halogengtie gaistosie anestézijas lidzekli var reagét ar oglekla dioksida (CO.) absorbentiem, veidojot
oglekla monoksidu (CO), ka rezultata daziem suniem var paaugstinaties karboksihemoglobina Iimenis.
Lai samazinatu So reakciju inhalacijas anestézijas sist€mas, kas paredz gazu atkartotu ieelposanu, §is
veterinaras zales nedrikst laist cauri natrija kalkiem vai barija hidroksidam, kas ir izzuvusi.

Eksotermiska reakcija, kas notiek starp sevofluranu un CO; absorbentiem pastiprinas, CO, absorbentam
izztstot, pieméram, péc tam, kad caur CO; absorbenta trauku ilgstosi ir pladusi sausa gaze. Retos
gadijumos, lietojot izZuvudu CO; absorbentu kopa ar sevofluranu, ir konstatéta anestézijas iekartas
parmériga SakarSana, ktipéSana un/vai uzliesmoSana. Sagaidama anestézijas dziluma neparasta
samazinasanas, salidzinot ar iztvaikotaja iestatljumu, varétu noradit uz CO; absorbenta trauka parmerigu
sakarSanu.

Ja ir aizdomas, ka CO; absorbents varétu biit izzuvis, tas janomaina. Vairumam CO; absorbentu krasas
indikators ne vienmer mainas izzusanas rezultata. Tap&c pat, ja nenovéro bitisku krasas izmainu, tas ne
vienmeér nozimé to, ka mitrums ir pietickams. CO- absorbenti ir janomaina regulari, neatkarigi no krasas
indikatora stavok]a.

1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluormetoksi) propéns (CsH2FsO), ko sauc ari par savienojumu A, rodas,

sevofluranam reaggjot ar natrija kalkiem vai barija hidroksidu. Reakcija ar barija hidroksidu iegist

vairak savienojuma A neka reakcija ar natrija kalkiem. Ta koncentracija absorbétajsistema palielinas,
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palielinoties sevoflurana koncentracijai un samazinoties svaigas gazes plasmai. Paaugstinoties
temperatiirai, notiek sevoflurana sabrukSana natrija kalkos. Ta ka oglekla dioksida reakcija ar
absorbentiem ir eksotermiska, So temperattiras paaugstinasanos nosaka absorbetais CO2 daudzums, kas
savukart, biis atkarigs no svaigas gazes plismas anest€zijas cirkulacijas sistema, suna vielmainas un
ventilacijas. Lai arT savienojums A ir no no devas atkarigs nefrotoksins zurkam, ta toksicitates
mehanisms nierés nav zinams. Izvairities no ilgstoSas zemas svaigas gazes plismas anestézijas,
izmantojot sevofluranu, savienojuma A uzkrasanas riska dg].

Anestézijas uzturéSanas laika, palielinot sevoflurana koncentraciju, tiek izraisita no devas atkariga
asinsspiediena pazeminaSanas. Ta ka sevoflurana $kidiba asinis ir zema, §1s hemodinamiskas izmainas
var notikt straujak neka lietojot citus gaistoSos anestgzijas lidzeklus. Sevoflurana anestezijas laika biezi
jakontrolé arterialais asinsspiediens. Jabiit nodroSinatai iesp&jai vajadzibas gadijuma tulit piemérot
maksligo ventilaciju, bagatinasanu ar skabeklu un asinsrites cirkulacijas atjaunojosanu. Asinsspiediena
parlieka pazeminasanas vai elpoSanas trauc&jumi var but saistiti ar anestézijas dzilumu, ko var koriggt,
samazinot ieelpas sevoflurana koncentraciju. Zema sevoflurana $kidiba atvieglo ta strauju izvadiSanu
no plausam. Hipotensijas epizozu iespaida var palielinaties atsevisku nesteroido pretiekaisuma lidzeklus
(NSPL) nefrotoksiska iedarbiba. Lai uzturétu asins plismu nier€s, suniem un kakiem sevoflurana
anestézijas laika nedrikst pielaut ilgstoSus hipotensijas (kad vidgjais arterialais spiediens ne mazaks ka
60 mmHg) periodus.

Lidzigi ka visi gaistosie lidzekli, sevoflurans var izraisit hipotensiju dzivniekiem ar hipovolé€miju,
piemeram, tiem, kam nepiecie$ama operacija traumatisku bojajumu gadijuma, 11dz ar to $ajos
gadijomos ir piemerojamas zemakas devas kombinacija ar atbilstoSiem pretsapju lidzekliem.
Jutigiem suniem un kakiem sevoflurans var izraisit laundabigas hipertermijas gadijumus.

Ja rodas Jaundabiga hipertermija, tulit partraukt anestgzijas lidzekla padevi, pievadit 100% skabekli,
izmantojot jaunas anestézijas caurulites un elpinasanas maisu. Nekavejoties uzsakt atbilstosu
arstesana.

Suni un kaki slikta vai novajinata stavokli:

Veciem vai novajinatiem dzivniekiem var biit nepiecieS§ama sevoflurana devu pielagoSana. Veciem
suniem var biit nepiecieSams samazinat anestéziju uzturosas devas par aptuveni 0,5 % (t.i., 2,8 % lidz
3,1 % veciem suniem, kas saneémusi premedikaciju, un 3,2 1idz 3,3 % veciem suniem, kas nav
sanémusi premedikaciju). Nav informacijas par uzturosas devas pielagoSanu kakiem. Tapé&c
pielagosana ir veicama pec veterinararsta ieskatiem. Ierobezota kliniska pieredze, lietojot sevofluranu
dzivniekiem ar nieru, aknu un kardiovaskularo mazspgju, liecina, ka $ados gadijumos sevofluranu var
drosi lietot. Tomer sevoflurana anestézijas laika ieteicama dzivnieku riipiga kontrole.

Sevoflurans suniem var izraisit nelielu intrakraniala spiediena paaugstinasanos (IKS) normokapnijas
apstaklos. Suniem ar galvas ievainojumiem vai citam problémam, kas palielina augstaka IKS risku,
ieteicams izraistt hipokapniju, izmantojot kontrol&tu hiperventilaciju ka Iidzekli, lai nepielautu IKS
izmainas.

Ir tikai ierobeZoti dati par sevoflurana lietoSanas drosumu dzivniekiem, kas jaunaki par 12 nedglam.
Tadg] $iem dzivniekiem to vajadzgtu lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska

attiecibas izveértésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai samazinatu saskari ar sevoflurana tvaikiem, jaievero $adi ieteikumi:

. Ja iesp&jams, anestézijas uzturéSanas laika §is veterinaras zales jaievada, izmantojot
endotrahealo cauruliti ar manseti.

. Ilgstosas vispargjas anest€zijas indukcija un uzturéSana, jaizvairas no inhalacijas maskas
izmantoSanas.

o Operaciju zale un dzivnieku atmoSanas telpas jabit atbilstoSai ventilacijai vai gazu savaksanas
sisteémai, kas nelauj uzkraties anestézijas lidzekla tvaikiem.

o Visas gazu savaks$anas/izvadiSanas sisteémas ir atbilsto$i jauztur.
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o Griitnieces un sievietes, kas baro bernus ar kruti, nedrikst nonakt jebkada saskaré ar $Tm
veterinarajam zalém un vinam ir jaizvairas no atraSanas operaciju zalé un dzivnieku atmosanas
telpas.

So veterinaro zalu uzpildisana iztvaikotaja javeic uzmanigi, nekavéjoties notirot visas §lakatas.
Nedrikst tiesi ieelpot tvaikus.

Jaizvairas no zalu noklisanas mute.

Halogengtie anestézijas lidzekli var izraisit aknu bojajumus. Ta ir idiosinkratiska reakcija, ko
reiz€m var noverot pec atkartotas saskares.

o Gazu savaksanas sistéma vides aizsardzibas nolukos ieteicams izmantot aktivétas ogles filtrus.

TieSa nokltiSana acis var izraisit vieglu kairinagjumu. Ja notikusi nokltGSana acis, skalot tas ar lielu
daudzumu tGdens 15 mindtes. Ja kairinajums turpinas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar lielu daudzumu tdens.
Par sevoflurana tvaiku parmérigu iedarbibu (ieelpoSanu) uz cilvékiem liecina tadi simptomi ka
elpoSanas traucgjumi, hipotensija, bradikardija, drebuli, slikta duSa, galvassapes. Ja paradas sadi

simptomi, partraukt tvaiku iedarbibu uz cilveku un meklét medictisko palidzibu.

leteikumi arstam:

Uzturgt brivu gaisa plismu elpcelos un nodrosinat simptomatisku un atbalstosu arstésanu.

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits o veterinaro zalu droSums grasnibas vai laktacijas laika. Ir giita ierobezota kliniska
pieredze par sevoflurana lietoSanu pec indukcijas ar propofolu kucém un kaken&m, kuram veikts
keizargrieziens, nekonstatgjot negativas sekas ne kucém, ne kakeném, ne kucéniem, ne kakéniem.
Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

PardozgSana:

Sevoflurana pardoz&Sana var izraisit smagus elpoSanas trauc&jumus. Tapéc elpoSana ir Tpasi jauzrauga
un nepiecieSamibas gadijuma nodro§inat papildu skabekla padevi un/vai veikt maksligo plausu
ventilaciju.

Smaga kardiopulmonala nomakuma gadijuma partraukt sevoflurana lietosanu. Nodro3inat brivu gaisa
plisma elpoSanas celos un uzsakt manualo vai mehanisko plausu ventilaciju ar tiru skabekli.
Kardiovaskularais nomakums ir jaarsteé ar plazmas hemodinamiskajiem aizvietotajiem, vazopresoriem,
antiaritmiskiem Iidzekliem vai citiem piemérotiem Iidzekliem.

Ta ka sevoflurana $kidiba asinis ir zema, koncentracijas palielinaSana var izraisit straujas
hemodinamikas izmainas (no devas atkarigu asinsspiediena pazeminasanos), salidzinot ar citiem
gaistoSiem anestezijas [idzekliem. Asinsspiediena parlieku samazinaSanos vai respiratorus traucgumus
var noverst, samazinot ieelpas sevoflurana koncentraciju vai partraucot ta pievadi.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Intravenoza anestézija:
Sevofluranu drikst lietot vienlaikus ar intravenozi ievaditiem barbituratiem un propofolu un kakiem —
ar alfaksalonu un ketaminu. Suniem vienlaiciga tiopentala lietoSana var nedaudz palielinat jutibu pret

adrenalina izraisttu sirds aritmiju.

Benzodiazepini un opioidi:
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Sevofluranu drikst lietot vienlaikus ar benzodiazepiniem un opioidiem, ko parasti izmanto
veterinarmediciniskaja praksé. Sevoflurana MAK (minimala alveolara koncentracija) tapat ka
pargjiem inhalacijas anest€zijas lidzekliem samazinas, lietojot to vienlaikus ar benzodiazepiniem un
opioidiem.

Fenotiazini un alfa-2-agonisti:

Sevofluranu drikst lietot vienlaikus ar fenotiaziniem un alfa-2-agonistiem, ko parasti izmanto
veterinarmediciniskaja prakse. Alfa-2-agonisti pastiprina anestézijas lidzeklu iedarbibu, tap&c attiecigi
jasamazina sevoflurana deva. Pieejami ierobeZoti dati par spécigas iedarbibas alfa-2-agonistu
(medetomidins, romifidins un deksmedetomidins) izmantoSanu premedikacija, tapec tie jalieto
ievérojot piesardzibu. Alfa-2-agonisti, ja tos lieto vienlaicigi ar sevofluranu var radit bradikardiju.
Bradikardiju var novérst, lietojot antiholinergiskus lidzeklus.

Antiholinergiskie lidzekli:

P&tijumi suniem un kakiem pierada, ka premedikacija ar antiholinergiskiem lidzekliem ir savienojama
ar sevoflurana anestéziju suniem un kakiem.

Laboratoriskajos pétijumos pieradija, ka acepromazina/oksimorfona/tiopentala/sevoflurana lietoSana
anestézijas protokola pagarinaja atmosanos visiem anestezétajiem suniem, salidzinot ar Suniem,
kuriem anestézija lietoja tikai sevofluranu.

Sevoflurana lietoSana vienlaicigi ar nedepolarizgjosiem muskulu relaksantiem suniem nav izvertéta. Ir
pieradits, ka kakiem sevoflurans rada zinamu neiromuskularas blokades iedarbibu, bet ta paradas tikai
pie lielam devam. Cilvékiem sevoflurans palielina neiromuskularas blokades intensitati un ilgumu, kuru
izraistjusi nedepolarizgjosie muskulu relaksanti. Neiromuskularo blokatoru lietoSana kakiem, kuri
anest€zeti ar sevofluranu, nav radijusi neparedzetu iedarbibu.

7. Blakusparadibas

Suniem un kakiem:

Loti biezi Hipotensija (zems asinsspiediens)?, tahipnoja
(>1 dzivniekam / 10 arstétajiem dzivniekiem): (paatrinata elpoSana), muskulu saspringums,
uzbudinajums, apnoja (parejosa elposanas
apstasanas), muskulu fascikulacija (raustisanas),

vemsana.
Biezi Elposanas apstasanas?, bradikardija (Iena
g ey s : 3
(1 1idz 10 dzivniekiem / 100 arst€tajiem sirdsdarbiba)*
dzivniekiem):
Loti reti AirgSanas kustibas, ristiSanas, siekaloSanas,

cianoze, priekslaicigas ventrikularas

<1 dovvni o _
(<1 dzivnickam / 10 000 arstetajiem kontrakcijas, izteikts kardiopulmonalais

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

nomakums.
Nenoteikts biezums (nevar noteikt pac Laundabiga hipertemija*, paaugstinata aspartata
pieejamiem datiem): aminotransferaze (ASAT)®®, paaugstinata

alantna aminotransferaze (ALAT)>S,
paaugstinata laktatdehidrogenaze (LDH)>’,
paaugstinats bilirubins®’,

leikocitoze (paaugstinats balto asins $tnu
skaits)®>’

! var izraisit samazinatu asins pliismu nierés.
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2 sevoflurana lietoSanas laika biezi tiek novérota no devas atkariga elpoSanas apstasanas, tapec
sevoflurana anestézijas laika riipigi uzraudzit elpoSanu un attiecigi pielagot ieelpota sevoflurana
koncentraciju.

8 var atgriezt normala stavokli, ievadot antiholinergiskus Iidzek]us.

% nevar izslegt iesp&ju, ka sevoflurans var izraisit Jaundabigas hipertermijas epizodes uznémigiem
suniem un kakiem.

5 parejoss.

®kakiem aknu enzimu Iimenis parasti saglabajas normas robeZzas.

" suniem

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému: {informacija par nacionalo
zinosanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Ieelpas koncentracija:

Sis veterinaras zales lietot inhalaciju veida, izmantojot iztvaikotaju, kas speciali kalibréts
sevofluranam, lai var precizi kontrolét ievadamo koncentraciju. Sis veterinaras zales nesatur
stabilizatoru un tas neietekmeé iztvaikotaja kalibraciju vai darbibu. Sevoflurana lictosanu pielagot
individuali, nemot vera suna vai kaka reakciju.

Premedikacija:
Premedikacijas nepiecieSamibu un veidu nosaka veterinararsts pec saviem ieskatiem. Premedikacijas
lidzeklu devas pirms anestezijas var biit zemakas neka tas, kas atrodamas mark&umu noradges pie

ieteikumiem So lidzeklu lietosanai, kad tas ir vienigas izmantotas zales.

Anestézijas indukcija:

Indukcija ar inhalacijas masku piemé&rojamas ieelpas koncentracijas sevofluranam ir no 5 lidz 7 %
maistjuma ar skabekli, lai inducétu kirurgisko anestéziju veseliem suniem, bet kakiem lietojamas
sevoflurana koncentracijas ir no 6 lidz 8 % maisTjuma ar skabekli. Sada koncentracija izraisa
kirurgisko anestéziju 3 lidz 14 mindsu laika suniem un 2 — 3 mintsu laika kakiem. Sevoflurana
indukcijas koncentraciju var panakt uzreiz vai pakapeniski 1 [idz 2 minaiSu laika. Premedikacija
neietekmé indukcijai vajadzigo sevoflurana koncentraciju.

Anestézijas uzturéSana:

Sevofluranu var izmantot anest€zijas uzturé$anai péc sevoflurana licto$anas indukcijai ar masku vai
p&c indukcijas ar injicgjamiem medikamentiem. Sevoflurana koncentracija, kas nepiecieSama, lai
uzturétu anestéziju, ir daudz mazaka par indukcijai nepiecieSamo koncentraciju.

Veselam sunim anestézijas kirurgisko Iimeni var uzturét ar ieelpas koncentraciju no 3,3 lidz 3,6 %, ja
lieto premedikaciju. Ja premedikacijas nav, veselam sunim anestézijas kirurgisko Iimeni nodrosina
sevoflurana ieelpas koncentracija no 3,7 lidz 3,8 %. Kakiem kirurgiska anestézija tiek saglabata ar
sevoflurana koncentraciju no 3,7 — 4,5 %. Kirurgiskas manipulacijas var radit nepiecieSamibu p&c
sevoflurana koncentracijas palielinasanas. Injicgjamu indukcijas Iidzeklu izmantoSana bez
premedikacijas maz ietekm€ uzturéSanai vajadzigo sevoflurana koncentraciju. Ja anestezijas protokols
ietver premedikaciju ar opioidu, alfa-2-agonistu, benzodiazepinu vai fenotiazinu, tad uzturéSanai var
lietot zemaku sevofluranu koncentraciju.
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9. leteikumi pareizai lietoSanai
Tikai inhalacijam, izmantojot piemérotu nesgjgazi. Sis veterinaras zales lietot, izmantojot iztvaikotaju,
kas speciali kalibréts sevofluranam, lai var precizi kontrolét ievadamo koncentraciju. Sis veterinaras

zales nesatur stabilizatoru un neietekmé iztvaikotaja kalibraciju vai darbibu.

Vispargjo anesteziju pielagot individuali, nemot véra suna vai kaka reakciju.

10. lerobeZzojumu periods

Nav piemerojams.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.

Nesasaldgt.

Uzglabat pudeli cieSi noslégtu.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma p&c Exp.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemé&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/16/196/001-002

250 ml 111 tipa dzintarkrasas stikla pudele ar dzeltenu gredzenu uz kaklina, noslégta ar daudzreiz
skrtivéjamu vacinu, kas nostiprinats ar PET plevi.

Kartona kaste ar 1 vai 6 pudelem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

{DD/MM/GGGG}
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Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

Irija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Lai iegiitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalem, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi:
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Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Peny06smka bearapus

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
Hpnangus

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irsko

Tel: + 353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +45 48 48 43 17

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 35391 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

lirimaa

Tel: + 35391 841788

E)ArGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway
IpAavdia

Tel: + 35391 841788
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Lietuva

UAB LIMEDIKA
Erdves g. 2,
Ramuciai,

Kaunas,

LT-54464

Tel: +370 37 321199
limedika@limedika.lt

Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irelande

Tel: + 353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

frorszag

Tel: + 353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

L-irlanda

Tel: + 353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

lerland

Tel: + 353 91 841788

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

TIf. +4548 48 43 17

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irland

Tel: + 353 91 841788



Espafia

Fatro Ibérica S.L.

C/ Constitucion n°1, planta baja 3
08960 Sant Just Desvern.
(Barcelona)

ESPANA

Tel: +34 93 4802277

France

Laboratoire Osalia

8 rue Mayran

75009 Paris

France

Tél: + 331 84 793323

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel/Tel: +353 91 841788

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Ireland

Tel: + 353 91 841788
vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie

island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

irland

Simi: + 353 91 841788

Italia

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

42010 Rio Saliceto (RE)

Italia

Tel.: +39 0522640711

Kvbmpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

Iphavdia

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlandia

Tel.: + 35391 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Romania

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irlanda

Tel: + 353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

Irska

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

irsko

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

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

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

Sverige

VM PHARMA AB

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



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

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

Co. Galway Co. Galway

Irija Ireland

Tel: + 35391 841788 Tel: +353 91 841788

vetpharmacoviggroup@chanellegroup.ie
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