VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI DYRALYFS

SevoFlo 100% w/w inndndunargufa, vokvi, handa hundum og kottum

2. INNIHALDSLYSING
Hvert g inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Sevofliran 1.000 mg

Teer, litlaus vokvi.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar og kettir.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til innleidslu og vidhalds svefingar.

3.3 Frabendingar

Gefio ekki dyrum sem pekkt er ad hafa ofnami fyrir sevoflirani eda 6orum halogentengdum
sveefingalyfjum.

Gefid ekki dyrum sem pekkt er eda grunur leikur & um ad séu i erfdafraedilegri haettu & ad fa illkynja
ofurhita (malignant hyperthermia).

3.4 Sérstok varnadarord

Engin.

3.5  Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hji markdyrategundunum:

Rokgjorn, halogentengd sveefingalyf geta hvarfast vid purris (CO2) sem notadur er sem isogsefni og
myndad kolménoxid (CO) sem getur valdid aukningu carboxyblédrauda hja sumum hundum. Til ad

draga svo sem kostur er Ur pessu i enduréndunarhringrasum sveefingataekisins atti hvorki ad lata
dyralyfid fara i gegnum ,,soda lime* né bariumhydroxid sem hefur pornad upp.

Utvermna efnahvarfid sem & sér stad hja innéndunarlyfjum (p.m.t. sevoflirani) og CO; isogsefnum,
eykst pegar CO; isogsefnid pornar upp, t.d. ef purrt gas fleedir um lengri tima i gegnum hylkin med
CO; isogsefnunum. Greint hefur verid fra mjog sjaldgefum tilvikum um mikla hitamyndun, reyk
og/eda eld i sveefingatekinu, vid notkun sevoflirans samhlida notkun upppornads CO; isogsefnis. Ef
ovenjuleg grynnkun etladrar svafingar & sér stad midad vid stillingu svafingateekisins, kann pad ad
vera visbending um 6hoéflegan hita i CO; isogsefnishylkinu.

Leiki grunur & CO; isogsefni hafi pornad verdur ad skipta um pad. Um flest CO; isogsefni gildir ad
ekki er vist ad litarvisir peirra skipti um lit sem afleiding af ofpornun. Pad ad marktek litarbreyting
eigi sér ekki stad ma pvi ekki taka sem vissu fyrir negjanlegum raka. Reglulega skal skipta um
CO; isogsefni 6had pvi hver litur litarvisins er.



1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propen (CsH2FsO), sem gengur einnig undir nafninu
»Compound A“, myndast pegar sevofliiran milliverkar vid ,,soda lime* eda bariumhydroxio. Hvarf vid
bariumhydroxid veldur meiri myndun ,,Compound A“ en hvarf vid ,,soda lime*. Péttni pess i
isogshringrasinni eykst med aukinni péttni sevofldrans og minnkandi flaedishrada & fersku gasi. Synt
hefur verid fram 4 ad nidurbrot sevoflurans i ,,soda lime* eykst med haekkandi hita. Vegna pess ad
hvarf koltvioxids vid isogsefni er Utvermid fer hitahaekkun eftir pvi hve mikid af koltvisyringi isogast,
en pad er aftur had fleedi a fersku gasi i svafingarhringrasinni, efnaskiptaastandi hundsins og loftun
(ventilation). Enda pétt ,,Compound A* valdi skammtahadum eiturverkunum & nyru rotta er
verkunarmati pessara eiturverkana & nyru ekki pekktur. Fordast skal langvarandi svafingar med hagu
fleedi sevoflurans, vegna heattu 4 uppséfnun ,,Compound A“.

I vidhaldi sveefingar veldur aukin péttni sevoflirans skammtahadri blodprystingsleekkun. Vegna pess
hve leysni sevoflarans i blodi er litil geta pessar (bldoaflfredilegu (haemodynamic)) breytingar gerst
hradar en vid notkun annarra rokgjarnra svafingalyfja. Fylgjast skal vel med slagaedaprystingi i
sveefingu med sevofldrani. Naudsynlegt er ad til stadar sé banadur til dndunarhjalpar, strefnisgjafar og
til ad koma bl6dras af stad. Ohdfleg leekkun blodprystings eda 6ndunarbaling kann ad tengjast dypt
sveefingar og er unnt ad rdda bot & pessu med pvi ad minnka péttni innandads sevofldrans. Litil leysni
sevoflurans veldur einnig hrodu brotthvarfi um lungu. Vera mé ad lagprystingslotur vid sveefingu med
sevoflurani geti aukid eiturverkanir & nyru sem sum bolgueydandi gigtarlyf (NSAID) geta valdio pegar
pau eru notud i tengslum vid skurdadgerdir. Til ad vidhalda blédfledi um nyru etti ad fordast
langvarandi lagprystingslotur (medalslagaedaprystingur undir 60 mmHg) hja hundum og kéttum vid
svaefingu med sevoflarani.

Eins og vid & um 6ll rokgjorn efni getur sevéfldran valdid lagprystingi hja dyrum med litid
bl6drammal, svo sem dyrum sem parfnast skurdadgeroar til lagfaeringar averka, og 4 ad gefa peim
minni skammta dsamt videigandi verkjalyfjum.

Sevoflaran getur komid af stad lotum illkynja ofurhita hja hundum og kéttum sem eru vidkvaem fyrir
sliku. Ef illkynja ofurhiti kemur fram skal hetta svafingunni an tafar og gefa 100% surefni med
nyjum sveefingasléngum og endurdéndunarbelg. Unnt skal vera ad veita videigandi medferd an tafar.

Hundar og kettir sem eru i ahaettu eda eru veikladir:

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum sevoflirans handa gdmlum eda veikludum dyrum.
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta, sem parf til ad vidhalda svaefingu, um u.p.b. 0,5% hja
gémlum hundum (p.e. 2,8% til 3,1% hja gémlum hundum sem hafa fengid lyfjaforgjof og 3,2% til
3,3% hja gdbmlum hundum sem hafa ekki fengid lyfjaforgjof). Engar upplysingar liggja fyrir um
breytingar vidhaldsskammta hja kéttum. Dyraleeknirinn parf pvi ad meta hvort og hvernig breyta &
skdmmtum. Su takmarkada kliniska reynsla sem er fyrir hendi hvad vardar notkun sevoflirans handa
dyrum med skerta starfsemi nyrna, lifrar og hjarta og &dakerfis bendir til pess ad notkun sevoflirans
sé 6rugg vio slikar adstaedur. Hins vegar er meelt med pvi ad fylgst sé ndkvaemlega med slikum dyrum
undir sveefingu med sevofldrani.

Sevoflaran getur valdid vaegri haeekkun innankdpuprystings hja hundum vid adstaedur par sem
koltvisyringur er edlilegur (normocapnia). Hja hundum med hofudaverka eda i 6dru astandi, par sem
aukinn innankapuprystingur veldur hattu, er meelt med koltvisyringsleekkun med styrdri oféndun til
pess ad koma i veg fyrir breytingar & innankdpuprystingi.

Takmdorkud gogn liggja fyrir til studnings pvi ad 6ruggt sé ad nota sevéfluran handa dyrum yngri en
12 vikna. bvi & ekki ad nota lyfid handa slikum dyrum nema ad undangengnu mati dyraleeknisins a
avinningi og ahaettu.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Til pess ad draga Ur hettu a pvi ad sevofldran hafi ahrif i umhverfinu er meelt med eftirtéldu:

o Notid barkasléngu med teygjulokun (cuffed endotracheal tube), par sem pvi verdur vid komid,
til ad gefa dyralyfid til vidhalds svafingar.

o Fordist ad nota dndunargrimu vid langvarandi innleidslu sveafingar og vio langvarandi vidhald
almennrar svafingar.




o Tryggid ad i skurdstofum og voknunarsveedum sé videigandi loftraesting eda lofthreinsikerfi til
ad koma i veg fyrir uppséfnun & svafingargufu.

o Naudsynlegt er ad vidhalda vel 6llum lofthreinsi-/Gtsogskerfum.

o pungadar konur og konur med barn & brjésti attu ekki ad komast i snertingu vid lyfid og attu ad
fordast ad koma inn i skurdstofur og voknunarsvadi fyrir dyr.

o Varudar skal geett vid notkun dyralyfsins og ber ad fjarleegja an tafar pad sem kann ad hellast
nidur.

. Ekki mé& anda gufunni beint ad sér.

o Fordist ad lyfid berist i munn.

o Hal6gentengd sveefingalyf geta valdid lifrarskemmdum. Hér er um ad reeda einstaklingsbundna
og 6edlilega (idiosyncratic) svérun sem kemur alloft fyrir vid endurtekna dtsetningu fyrir lyfinu.

o Mea tilliti til umhverfisverndar teljast pad gédir starfshettir ad nota lyfjakolasiur i
lofthreinsibinadi.

Berist lyfio i augu getur pad valdid veegri ertingu. Berist lyfid i auga skal skola augad med miklu vatni
i 15 minatur. Ef erting er vidvarandi skal leita laknis.

Ef Iyfid berst & had fyrir slysni skal skola sveedid med miklu vatni.
Einkenni pess ef menn verda fyrir of mikilli Utsetningu fyrir sevoflarani (innéndun) eru
ondunarbaling, lagprystingur, haegslattur, skjalfti, dgledi og hdéfudverkur. Ef slik einkenni koma fram

skal fara med vidkomandi af stadnum par sem hann vard fyrir slikum &hrifum og leita lzeknis.

Upplysingar til leeknisins:
Vidhaldio opnum éndunarvegi og veitio studningsmedferd og medferd i samreemi vid einkenni.

§érstakar varuoarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjdg algengar Lagprystingur*

(>1 dyr/ 10 dyrum sem fa medferd): | Hakkad gildi alanin aminétransferasa (ALAT)?®, haekkad
gildi aspartat aminotransferasa (ASAT)?®, haekkad gildi
laktat dehydrogenasa (LDH)>*, hakkad gildi
heildargallrauda®*

Hvitfrumnafjold®*

Voddvaspenna, vodvatitringur

Orvun (excitation)

Hradondun, éndunarstoovun

Uppkost
Algengar Ondunarbzling®
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Haegslattur®
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Ostddugur gangur
(<1 dyr / 10.000 dyrum sem fa Dyrid kagast, aukin munnvatnsmyndun
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Blami

Otimabaer samdrattur slegla, hjartabaeling’
Ondunarbzling’
IlIkynja ofurhiti®

L lagprystingur vid sveefingu med sevoflirani getur leitt til mninnkads blodfladis til nyrna.
2 hja hundum getur komid fram timabundin haekkun gilda ASAT, ALAT, LDH, gallrauda og hvitra
bl6dfrumna.



*hja kottum getur komid fram timabundin haekkun gilda ASAT og ALAT, en gildi lifrarensima eru p6
yfirleitt innan edlilegra marka.

*eing6ngu hja hundum.

® ndunarbzeling er skammtahad; pess vegna & ad fylgjast vandlega med 6ndun medan & svafingu med
sevoflurani stendur og stilla péttni sevéflirans i inndndunarlofti samkvaemt pvi.

®haegt er ad snta haegsletti af voldum svafingar vid med andkolinvirkum lyfjum.

" 6hofleg hjarta- og éndunarbaling.

8 EKKi er haegt ad tiloka ad sevofliran komi af stad kostum illkynja ofurhita hja neemum hundum og
kottum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralakni, til markadsleyfishafans eda fulltria hans eda
lyfjayfirvalda. Sja fylgisedil fyirr videigandi tengilidi.

3.7 Notkun a medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins & medgdngu eda vid mjolkurgjof. Hins vegar er
takmarkud klinisk reynsla af notkun sevéflarans, eftir propofol innleidslu, hja tikum og leedum sem
gengust undir keisaraskurd, an pess ad nokkur skadleg ahrif hafi greinst hja tikinni/ledunni eda
hvolpunum/kettlingunum. Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahaettumati
dyraleknis.

3.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Sveafingalyf gefin i blaged:

Nota ma sevofluran samtimis barbitirsyrusambdndum og propofoli til notkunar i blazed, auk
alfaxalons og ketamins hjé kottum. Hj& hundum getur hins vegar verid ad samtimis notkun thiopentals
leidi til litio eitt aukins naemis fyrir hjartslattartruflunum af véldum adrenalins.

Benzddiazepin og 0piot:

Nota ma sevofliran samtimis peim benzddiazepinum og 6piétum sem algengt er ad notud séu vid
dyralekningar. Svo sem vid a um énnur svafingalyf til innéndunar lsekkar MAC sevoflirans vid
samtimis notkun benzddiazepina og Opiata.

Phenothiazin og alfa-2 6rvar (agonists):

Nota ma sevoéfluran samtimis peim phenothiazinum og alfa-2 érvum sem algengt er ad notud séu vid
dyralekningar. Alfa-2 érvar draga ar porf fyrir svefingalyf og skal pvi minnka skammt sevoéflirans
sem pvi nemur. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif mjog 6flugra alfa-2 6rva
(medetomidins, romifidins og dexmedetomidins) sem gefnir eru sem lyfjaforgjof. bess vegna skal
geeta varudar vid notkun peirra. Alfa-2 érvar valda haegsletti, sem getur komid fram pegar peir eru
notadir d&samt sevoflirani. Unnt er ad vinna bug a haegslatti med andkolinvirkum lyfjum.

Andkolinvirk lyf:
Rannsoknir hja hundum og kéttum hafa synt ad lyfjaforgjof med andkolinvirkum lyfjum er
samrymanleg svafingu med sevéfldrani hja hundum og kéttum.

I rannsokn sem gerd var & rannsoknastofu leiddi acepromazin/oxymorphon/thiopental/sevofliran
svefing til pess ad allir medhdndladir hundar voru lengur ad na sér, samanborid vid hunda sem voru
sveefdir med sevéfldrani einu og sér.

Notkun sevofldrans dsamt vddvaslakandi lyfjum sem ekki valda afskautun, hefur ekki verid metin hja
hundum. Hja kéttum hefur verid synt fram 4 ad sevéflaran hefur einhver tauga-védvablokkandi ahrif,
en pau koma eingdngu fram vid stéra skammta. Hja ménnum eykur notkun sevéflurans baedi verkun
og verkunarlengd tauga-vodvablokkunar af voldum vodvaslakandi lyfja sem ekki valda afskautun.
Tauga-vodvablokkandi lyf hafa verid notud hja kéttum sem sveefdir hafa verid med sevéflurani, an
Oveentra ahrifa.



3.9 Tkomuleidir og skammtar

péttni i inndndunarlofti:

Gefa & dyralyfid med blondungi sem er sérstaklega kvardadur fyrir notkun med sevoflarani, til ad unnt
sé ad stjoérna ndkveemlega gefinni péttni. Dyralyfid inniheldur ekki stddugleikaaukandi efni og hefur
ekki ahrif & kvordun eda notkun pessara bléndunga med neinum hatti. Gjof sevéfldrans a ad
grundvallast & viobrégdum hvers hunds eda Kattar fyrir sig.

Lyfjaforgjof:

Dyralaknir dkvedur hvort porf er fyrir lyfjaforgjof og pa hvada lyf skuli notud. Vera ma ad skammtar
forgjafarlyfja fyrir svaefingu séu minni en fram kemur i notkunarfyrirmeelum pegar pau eru notud ein
0g Sér.

Innleidsla svaefingar:

Vid innleidslu svafingar pegar sevéfliran er notad med 6ndunargrimu er notud 5 til 7% péttni
sevoflurans i inndndunarlofti, asamt surefni, til ad koma & adgerdarsveefingu hja heilbrigoum hundi, og
6 to 8% sevofldran dsamt sdrefni hja kottum. Gera ma rad fyrir ad slik péttni valdi adgerdarsveefingu
innan 3 til 14 minatna hja hundum og innan 2-3 mindtna hja kéttum. N& ma nagilegri péttni
sevofldrans til innleidslu sveefingar strax i upphafi eda smam saman & 1 til 2 mindtum. Notkun
forgjafarlyfja hefur ekki ahrif & péttni sevéflirans sem nota parf til innleidslu svefingar.

Vidhald svefingar:

Nota ma sevofliran til ad vidhalda svafingu eftir innleidslu med sevoflurani gefnu um éndunargrimu
eda eftir innleioslu med lyfjum sem gefin eru med inndaelingu. Péttni sevoflirans, sem naudsynleg er
til ad vidhalda sveefingu, er minni en péttnin sem porf er fyrir vid innleidslu svafingar.

Unnt er ad viohalda adgerdarsvefingu hjéa heilbrigdum hundi med 3,3 til 3,6% péttni i inndndun hafi
verid notud lyfjaforgjof. Hafi ekki verid notud lyfjaforgjof veldur 3,7 til 3,8% péttni i inndndun
adgerdarsveefingu hja heilbrigdbum hundi. Hja kéttum er adgerdarsvaefingu vidhaldid med 3,7-4,5%
péttni sevéflurans. Komi fram adgerdardrvun (surgical stimulation) getur purft ad auka péttni
sevoflurans. Notkun lyfja sem gefin eru med inndzlingu til innleidslu svafingar, an lyfjaforgjafar,
hefur litil ahrif & pa péttni sevoflarans sem parf til vidhalds svefingar. Ef vio svafingu eru einnig
notud Opiot, alfa-2 drvar, benzodiazepin eda phenothiazin til lyfjaforgjafar er unnt ad nota minni péttni
sevoflurans til ad viohalda sveefingu.

3.10 Einkenni ofskdmmtunar (brddamedferd og moteitur par sem pad 4 vid)

Ofskémmtun dyralyfsins getur valdid mikilli dndunarbalingu. bvi skal fylgjast ndkvemlega med
6ndun og bregdast vid eftir porfum med vidbotarsurefni og/eda dndunaradstod.

Ef um er ad reeda alvarlega beelingu & starfsemi hjarta og lungna tti ad hatta gjof sevéfldrans, tryggja
ad ondunarvegur sé opinn og gefa hreint srefni med éndunaradstod eda i 6ndunarvél. Veita skal
medferd vid balingu & starfsemi hjarta og lungna med blédrammalsaukandi lyfjum (plasma
expanders), @daherpandi lyfjum, lyfjum vid hjartslattartruflunum eda med 6drum videigandi
adferdum.

Vegna litillar leysni sevéflarans i blodi getur aukin péttni valdid 6rum blédaflfreedilegum breytingum
(skammtahadri bl6aprystingslaekkun) midad vid onnur rokgjorn svaefingalyf. Ohoflegri
bl6dprystingslaekkun eda éndunarbzlingu ma meta med pvi ad draga Ur péttni sevéfldrans i
inndndunarlofti eda hetta inndndun sevéfldrans.

3.11 Sérstakar takmarkanir a notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir a notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga Ur hattu &
onemismyndun

A ekki vid.



3.12 Bidtimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

4. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet k63i: QNO1ABOS
42  Lyfhrif

Sevoflaran er ner lyktarlaust svafingalyf til inndndunar, til innleidslu og vidhalds almennrar
svafingar. MAC (minimum alveolar concentration) sevoflirans hja hundum er 2,36% og 3,1% hja
koéttum. Margfeldi MAC eru hofa til vidmidunar vio adgerdarsvefingar (surgical level of anesthesia)
og er yfirleitt um ad reeda 1,3 til 1,5 sinnum MAC-gildid.

Sevéflaran veldur medvitundarleysi vegna verkunar & midtaugakerfid. Sevéflaran veldur adeins litilli
aukningu & bléoflaeedi um heilann og efnaskiptahrada og er litil eda engin heetta & pvi ad lyfio valdi
krompum. Hja hundum getur sevéfluran aukid prysting innan hdfudkupunnar vid MAC 2,0 eda harra,
vid venjulegan hlutprysting koltvisyrings (normocapnia), en synt hefur verid fram & ad
innankdpuprystingur helst innan edlilegra marka vid MAC-gildi sevoflirans allt ad 1,5 ef studlad er ad
koltvisyringslaekkun med oféndun. Sevoflaran jok ekki innankapuprysting hja kdttum vid venjulegan
hlutprysting koltvisyrings.

Sevoflaran hefur breytileg ahrif & hjartslattartioni, sem hefur tilhneigingu til ad aukast fra upphaflegu
gildi vid lagt MAC og minnka sidan vid vaxandi MAC. Sevofluran veldur utedavikkun (systemic
vasodilation) og skammtahadri minnkun medalslageedaprystings, heildaruteedavidnams, hjartadtfalls
(cardiac output) og hugsanlega minni samdrattarkrafti hjartavédvans og slékunarhrada hjartavodvans.

Sevoflaran hefur 6ndunarbzlandi ahrif sem einkennast af haegari ondunartidni. Ondunarbeeling getur
leitt til dndunarblédsyringar og éndunarstédvunar (vid MAC-gildi sevoflirans 2,0 eda heerra) hja
hundum og kéttum sem anda an adstodar.

Hja hundum veldur péttni sevéflurans undir MAC 2,0 sméaveegilegri aukningu & heildarbl6dflaedi um
lifur. Surefnisflaedi til lifrar og strefnisnotkun lifrar breyttist ekki marktaekt vid péttni allt ad 2,0 MAC.

Notkun sevoflarans hefur neikveed ahrif & sjalfsstjornun (autoregulation) nyrnabl6dfleedis i hundum og
koéttum. Afleidingin er st ad nyrnablodflaedi minnkar linulega vid vaxandi lagprysting hja hundum og
koéttum sem hafa verio sveefdir med sevéflarani. Sarefnisnotkun nyrna og par af leidandi
nyrnastarfsemi, er hins vegar 6breytt vio medalslagaedaprysting yfir 60 mmHg hja hundum og kéttum.

Hja kottum hafa ekki sést nein ahrif af sevoflarani & steerd milta.
4.3 Lyfjahvorf

Lyfjahvorf sevoflarans hja kéttum hafa ekki verid rannsokud. A grundvelli samanburdar 4 leysanleika
sevofldrans i blodi er pd buist vid ad upptaka og brotthvarf sevéflirans hja kéttum séu med svipudum
heetti og hja hundum. Klinisk gégn um ketti benda til pess ad svaefing med sevoflirani hefjist fljott og
voknun eftir hana gangi hratt fyrir sig.

Lagmarksmagn af sevéflurani verdur ad leysast upp i bl6di adur en hlutprystingur i lungnablédrum
hefur nad jafnveaegi vid hlutprysting i slageedum vegna litillar leysni sevéflurans i bléoi (bl6d/gas-
vixlstudull vid 30°C er 0,63 til 0,69). Vid innleidslu med sevoflurani eykst péttni i lungnablodrum
hratt ad innéndunarpéttninni pannig ad hlutfall péttni sevéflurans i innéndunar- og uténdunarlofti naer
1 innan 10 minatna. Innleidsla sveefingar er ad sama skapi hrdd og svafingardypt breytist 6rt med
breytingum & péttni sveefingalyfsins.



Sevoflaran umbrotnar ad litlu leyti i hundinum (1 til 5%). Helstu umbrotsefnin eru
hexafluoroisopropanol (HFIP) og um leid losna dlifreen florid og CO,. Lengd svafingar og péttni
sevoflarans hefur ahrif & péttni flioridjona. begar HFIP hefur myndast verdur hréd samtenging pess
vid glucuronsyru og brotthvarf pess verdur i pvagi. Engar adrar umbrotsleidir sevoflirans hafa fundist.
Hj& hundum, sem gefid er 4% sevéflaran i 3 Klst., hefur sést medalhdmarkspéttni fliorids i sermi sem
nemur 20,0 + 4,8 umol/I eftir sveefingu i 3 kist. Fltoridpéttni i sermi minnkadi ort ad sveefingu lokinni
og hafdi ndd upphafsgildi 24 Kist. eftir sveefingu.

Brotthvarf sevoflurans verdur i tveimur koflum, med hrodum upphafskafla og haegari kafla i kjolfarid.
Brotthvarf lyfsins & dbreyttu formi (steersti patturinn) verdur um lungun. Helmingunartimi haega
brotthvarfskaflans er um pad bil 50 minatur. Brotthvarf Ur blédi er ad mestu ad baki innan 24 klst.
Brotthvarf (r fituvef tekur lengri tima en ar heila.

5. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1  Osamrymanleiki sem skiptir mali

Enginn pekktur.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i séluumbudum: 3 ér.

5.3  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid glasid vel lokad.

5.4  Gerd og samsetning innri umboda

Pappaaskja sem inniheldur 250 ml polyethylennapththalat (PEN) glas med Quik-Fil lokunarbinadi.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkveemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/02/035/007



8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 11. desember 2002.

0. DAGSETNING SIiPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD/MM/AAAA}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

VIDAUKI 11
ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADBSLEYFIS

Engin.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

PAPPAASKJA

1. HEITI DYRALYFS

SevoFlo 100% w/w innéndunargufa, vokvi

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Sevoflaran 1.000 mg/g

3. PAKKNINGASTZARD

250 ml

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDIR

Til inndndunar.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli.

Geymid glasid vel lokad.
Geymid glasid i 6skjunni.

‘ 10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
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11. VARNADARORDIN ,DYRALYF*

Dyralyf.

12.  VARNADPARORDPIN ,,GEYMIP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

13. HEITI MARKABDSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

14. MARKABSLEYFISNUMER

EU/2/02/035/007

| 15. LOTUNUMER

Lot {namer}
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

GLASAMIDIO

| 1. HEITIDYRALYFS

SevoFlo 100% w/w innéndunargufa, vokvi

2. VIRK INNIHALDSEFNI

Sevoflaran 1.000 mg/g

3. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar og kettir.

| 4. IKOMULEIPIR

Til inndndunar.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 5. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

‘ 6. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {mm/adaa}

‘ 7. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Ma ekki geyma i keeli.

Geymid glasid vel lokad.
Geymid glasid i oskjunni.

8. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Zoetis Belgium

9. LOTUNUMER

Lot {namer}
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B. FYLGISEDILL
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FYLGISEDILL
1. Heiti dyralyfs

SevoFlo 100% w/w inndndunargufa, vokvi, handa hundum og kéttum

2. Innihaldslysing

Hvert g inniheldur:

Virkt innihaldsefni:

Sevofliran 1.000 mg

Teer, litlaus vokvi.

3. Markdyrategundir

Hundar og kettir.

4,  Abendingar fyrir notkun

Til innleidslu og vidhalds svafingar.

5. Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem pekkt er ad hafa ofnaemi fyrir sevoflirani eda 66rum halogentengdum
svafingalyfjum.

Gefio ekki dyrum sem pekkt er eda grunur leikur 4 um ad séu i erfdafraedilegri heettu & ad fa illkynja
ofurhita (malignant hyperthermia).

6. Sérstok varnadaroro

Sérstakar varudarreglur til éruggrar notkunar hji markdyratequndum:

Rokgjorn, halogentengd svafingalyf geta hvarfast vid purris (CO2) sem notadur er sem isogsefni og
myndad kolmoénoxid (CO) sem getur valdid aukningu carboxybl6drauda hja sumum hundum. Til ad
draga svo sem kostur er Ur pessu i enduréndunarhringrasum sveefingataekisins atti hvorki ad lata
dyralyfid fara i gegnum ,,soda lime* né bariumhydroxid sem hefur pornad upp.

Utvermna efnahvarfid sem & sér stad milli sevoflirans og CO, isogsefna, eykst pegar CO, isogsefnid
pornar upp, t.d. ef purrt gas flaedir um lengri tima i gegnum hylkin med CO- isogsefnunum. Greint
hefur verid frd mjog sjaldgefum tilvikum um mikla hitamyndun, reyk og/eda eld i sveefingatakinu,
vid notkun sevoéflirans samhlida notkun upppornads CO; isogsefnis. Ef dvenjuleg grynnkun atladrar
svaefingar & sér stad midad vio stillingu svafingateekisins, kann pad ad vera visbending um 6hoflegan
hita i CO; isogsefnishylkinu.

Leiki grunur & CO; isogsefni hafi pornad verdur ad skipta um pad. Um flest CO2 isogsefni gildir ad
ekki er vist ad litarvisir peirra skipti um lit sem afleiding af ofpornun. bad ad marktek litarbreyting
eigi sér ekki stad ma pvi ekki taka sem vissu fyrir negjanlegum raka. Reglulega skal skipta um
CO; isogsefni 6had pvi hver litur litarvisins er.
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1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propen (CsH2FsO), sem gengur einnig undir nafninu
»Compound A“, myndast pegar sevofliiran milliverkar vid ,,soda lime* eda bariumhydroxio. Hvarf vid
bariumhydroxid veldur meiri myndun ,,Compound A“ en hvarf vid ,,soda lime*. Péttni pess i
isogshringrasinni eykst med aukinni péttni sevoflirans og minnkandi fledishrada & fersku gasi. Synt
hefur verid fram 4 ad nidurbrot sevoflurans i ,,soda lime* eykst med haekkandi hita. Vegna pess ad
hvarf koltvioxids vid isogsefni er Utvermio fer hitahaekkun eftir pvi hve mikid af koltvisyringi isogast,
en pad er aftur had fleedi a fersku gasi i svaefingarhringrasinni, efnaskiptaastandi hundsins og loftun
(ventilation). Enda pétt ,,Compound A* valdi skammtahadum eiturverkunum & nyru rotta er
verkunarmati pessara eiturverkana & nyru ekki pekktur. Fordast skal langvarandi sveefingar med hagu
fleedi sevoflurans, vegna heattu 4 uppséfnun ,,Compound A“.

I vidhaldi sveefingar veldur aukin péttni sevoflirans skammtahadri blodprystingsleekkun. Vegna pess
hve leysni sevoflarans i bl6di er litil geta pessar blodaflfreedilegu breytingar gerst hradar en vid notkun
annarra rokgjarnra svefingalyfja. Fylgjast skal 6rt med slagaedaprystingi i svaefingu med sevoéflurani.
Naudsynlegt er ad til stadar sé banadur til 6ndunarhjalpar, strefnisgjafar og til ad koma blodréas af
stad. Ohofleg laekkun blodprystings eda ondunarbaling kann ad tengjast dypt sveefingar og er unnt ad
rada bot a pessu med pvi ad minnka péttni innandads sevoflarans. Litil leysni sevoflarans veldur
einnig hrdédu brotthvarfi um lungu. Vera ma ad lagprystingslotur vid sveefingu med sevoflurani geti
aukid eiturverkanir & nyru sem sum bélgueydandi gigtarlyf (NSAID) geta valdid pegar pau eru notud i
tengslum vid skurdadgerdir. Til ad vidhalda blodfleedi um nyru etti ad fordast langvarandi
lagprystingslotur (medalslagedaprystingur undir 60 mmHg) hja hundum og kéttum vid svefingu med
sevofldrani.

Eins og vid & um 6ll rokgjorn efni getur sevéfldran valdid lagprystingi hja dyrum med litid
bl6drammal, svo sem dyrum sem parfnast skurdadgeroar til lagfaeringar averka, og 4 ad gefa peim
minni skammta dsamt videigandi verkjalyfjum.

Sevofluran getur komid af stad lotum illkynja ofurhita hja hundum og kéttum sem eru vidkvaem fyrir
sliku. Ef illkynja ofurhiti kemur fram skal hetta svafingunni an tafar og gefa 100% surefni med
nyjum sveefingasléngum og endurdndunarbelg. Unnt skal vera ad veita videigandi medferd an tafar.

Hundar og kettir sem eru i ahaettu eda eru veikladir:

Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum sevoflirans handa gdmlum eda veikludum dyrum.
Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta, sem parf til ad vidhalda svaefingu, um u.p.b. 0,5% hja
gémlum hundum (p.e. 2,8% til 3,1% hja gémlum hundum sem hafa fengid lyfjaforgjof og 3,2% til
3,3% hja gdbmlum hundum sem hafa ekki fengid lyfjaforgjof). Engar upplysingar liggja fyrir um
breytingar vidhaldsskammta hja kottum. Dyraleeknirinn parf pvi ad meta hvort og hvernig breyta &
skdmmtum. Su takmarkada kliniska reynsla sem er fyrir hendi hvad vardar notkun sevoflirans handa
dyrum med skerta starfsemi nyrna, lifrar og hjarta og &dakerfis bendir til pess ad notkun sevéfldrans
sé 6rugg vio slikar adstaedur. Hins vegar er meelt med pvi ad fylgst sé ndkvaemlega med slikum dyrum
undir sveefingu med sevofldrani.

Sevoflaran getur valdid vaegri haeekkun innankdpuprystings hja hundum vid adstaedur par sem
koltvisyringur er edlilegur (normocapnia). Hja hundum med hofudaverka eda i 6dru astandi, par sem
aukinn innankapuprystingur veldur hattu, er meelt med koltvisyringsleekkun med styrdri oféndun til
pess ad koma i veg fyrir breytingar & innankdpuprystingi.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir sem stydja 6ryggi sevoflurans hja dyrum yngri en 12 vikna. bvi
skal einungis nota pad hja slikum dyrum eftir mat dyraleeknis & ahattu og avinningi.

Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu Iyfid:

Til pess ad draga Ur heettu & pvi ad sevéfluran hafi ahrif i umhverfinu er maelt med eftirtdldu:

o Notid barkaslongu med teygjulokun (cuffed endotracheal tube), par sem pvi verdur vid komid,
til ad gefa dyralyfid til vidhalds svafingar.

o Fordist ad nota 6ndunargrimu vid langvarandi innleidslu sveefingar og vid langvarandi vidhald
almennrar svefingar.
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o Tryggid ad i skurdstofum og voknunarsveedum sé videigandi loftraesting eda lofthreinsikerfi til
ad koma i veg fyrir uppséfnun & svafingargufu.

o Naudsynlegt er ad vidhalda vel 6llum lofthreinsi-/Gtsogskerfum.

o pungadar konur og konur med barn & brjésti attu ekki ad komast i snertingu vid lyfid og attu ad
fordast ad koma inn i skurdstofur og voknunarsvadi fyrir dyr.

o Varudar skal geett vid notkun dyralyfsins og ber ad fjarleegja an tafar pad sem kann ad hellast
nidur.

. Ekki mé& anda gufunni beint ad sér.

o Fordist ad lyfid berist i munn.

o Hal6gentengd sveefingalyf geta valdid lifrarskemmdum. Hér er um ad reeda einstaklingsbundna
og 6edlilega (idiosyncratic) svérun sem kemur alloft fyrir vid endurtekna Gtsetningu fyrir lyfinu.

o Mea tilliti til umhverfisverndar teljast pad gddir starfsheettir ad nota lyfjakolasiur i
lofthreinsibinadi.

Berist lyfio i augu getur pad valdid veegri ertingu. Berist lyfid i auga skal skola augad med miklu vatni
i 15 minatur. Ef erting er vidvarandi skal leita laknis.

Ef Iyfid berst & had fyrir slysni skal skola sveedid med miklu vatni.
Einkenni pess ef menn verda fyrir of mikilli Utsetningu fyrir sevoflarani (innéndun) eru
ondunarbaling, lagprystingur, haegslattur, skjalfti, dgledi og hdéfudverkur. Ef slik einkenni koma fram

skal fara med vidkomandi af stadnum par sem hann vard fyrir slikum &hrifum og leita laeknis.

Upplysingar til leeknisins:
Vidhaldio opnum éndunarvegi og veitio studningsmedferd og medferd i samraemi vid einkenni.

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi dyralyfsins & medgéngu eda vid mjolkurgjof hefur ekki verid stadfest. Hins vegar er
takmarkud klinisk reynsla af notkun sevéflarans, eftir propofol innleidslu, hja tikum og laedum sem
gengust undir keisaraskurd, an pess ad nokkur skadleg ahrif hafi greinst hja tikinni/leedunni eda
hvolpunum/kettlingunum. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati
dyraleeknis.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Sveafingalyf gefin i blaged:

Nota ma sevdfluran samtimis barbiturlyfjum og propofoli til notkunar i blazed, auk alfaxalons og
ketamins hja koéttum. Hja hundum getur hins vegar verid ad samtimis notkun thiopentals leidi til litid
eitt aukins naemis fyrir hjartslattartruflunum af véldum adrenalins.

Benzddiazepin og 6pididar:

Nota ma sevofliran samtimis peim benzddiazepinum og 6pi6idum sem algengt er ad notud séu vid
dyraleekningar. Svo sem vid a um énnur svafingalyf til innéndunar lsekkar MAC (minimum alveolar
concentration) sevofldrans vid samtimis notkun benzddiazepina og Opiata.

Phenothiazin-lyf og alfa-2 érvar (agonists):

Nota ma sevéfluran samtimis peim phenothiazin-lyfjum og alfa-2 6rvum sem algengt er ad notud séu
vid dyralekningar. Alfa-2 érvar draga Ur porf fyrir sveefingalyf og skal pvi minnka skammt
sevoflurans sem pvi nemur. Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um ahrif mjog 6flugra alfa-2 6rva
(medetomidins, romifidins og dexmedetomidins) sem gefnir eru sem forlyfjagjof. Pess vegna skal
geeta varudar vid notkun peirra. Alfa-2 érvar valda haegsletti, sem getur komid fram pegar peir eru
notadir dsamt sevéflurani. Unnt er ad vinna bug & haegsletti med andkolinvirkum lyfjum.

Andkolinvirk lyf:

Rannsoknir hja hundum og kéttum hafa synt ad lyfjaforgjof med andkolinvirkum lyfjum er
samrymanleg svafingu med sevéfldrani hja hundum og kéttum.
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i rannsokn sem gerd var & rannsoknastofu leiddi acepromazin/oxymorphon/thiopental/sevofldran
sveefing til pess ad allir medhéndladir hundar voru lengur ad na sér, samanborid vid hunda sem voru
sveefdir med sevoflurani einu sér.

Notkun sevoflarans dasamt vodvaslakandi lyfjum sem ekki valda afskautun hefur ekki verid metin hja
hundum. Hjé kéttum hefur verid synt fram & ad sevéfldran hefur einhver tauga-védvablokkandi ahrif,
en pau koma eingdngu fram vid stéra skammta. Hja ménnum eykur notkun sevéflurans badi verkun
og verkunarlengd tauga-vodvablokkunar af voldum vodvaslakandi lyfja sem ekki valda afskautun.
Tauga-vodvablokkandi lyf hafa verid notud hja kéttum sem sveefdir hafa verid med sevéfldrani, an
Oveentra ahrifa.

Ofskémmtun:
Ofskémmtun dyralyfsins getur valdid mikilli 6ndunarbalingu. bvi skal fylgjast nakvaemlega med
ondun og bregdast vid eftir porfum med vidbdtarstrefni og/eda éndunaradstod.

Ef um er ad reeda alvarlega beelingu & starfsemi hjarta og lungna etti ad hatta gjof sevéfldrans, tryggja
ad éndunarvegur sé opinn og gefa hreint sirefni med éndunaradstod eda i 6ndunarvél. Veita skal
medferd vid baelingu & starfsemi hjarta og lungna med bl6drammalsaukandi lyfjum (plasma
expanders), @daherpandi lyfjum, lyfjum vid hjartslattartruflunum eda med 6drum videigandi
adferoum.

Vegna litillar leysni sevoflarans i blodi getur aukin péttni valdid érum blédaflfraedilegum breytingum
(skammtahadri blodprystingslaekkun) midad vid onnur rokgjorn svafingalyf. Ohoflegri
blodprystingslaekkun eda éndunarbzlingu ma meeta med pvi ad draga Ur péttni sevoflarans i
inndndunarlofti eda hetta inndndun sevoflarans.

7. Aukaverkanir

Hundar og kettir:

Mjdg algengar Lagprystingur*

(>1 dyr / 10 dyrum sem fa medferd): | Hakkad gildi alanin aminétransferasa (ALAT)?®, haekkad
gildi aspartat amindtransferasa (ASAT)?®, haekkad gildi
laktat dehydrogenasa (LDH)?*, hakkad gildi
heildargallrauda®*

Hvitfrumnafjolo®*

Vodvaspenna, vodvatitringur

Orvun (excitation)

Hradondun, 6ndunarstodvun

Uppkost
Algengar Ondunarbzling®
(1 til 10 dyr/ 100 dyrum sem fa Haegslattur®
medferd):
Koma orsjaldan fyrir Ostddugur gangur
(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa Dyrid kugast, aukin munnvatnsmyndun
medferd, p.m.t. einstok tilvik): Blami

Otimabaer samdrattur slegla, hjartabaeling’
Ondunarbzling’
Illkynja ofurhiti®

Llagprystingur vid sveefingu med sevoflirani getur leitt til mninnkads blodfladis til nyrna.

2 hja hundum getur komid fram timabundin haekkun gilda ASAT, ALAT, LDH, gallrauda og hvitra
bl6dfrumna.

$hja kottum getur komid fram timabundin haekkun gilda ASAT og ALAT, en gildi lifrarensima eru p6
yfirleitt innan edlilegra marka.

*eing6ngu hja hundum.
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® ndunarbeeling er skammtahad; pess vegna a ad fylgjast vandlega med ondun medan & svafingu med
sevoflurani stendur og stilla péttni sevoflirans i inndndunarlofti samkvamt pvi.

®haegt er ad snua hagslatti af voldum svaefingar vid med andkolinvirkum lyfjum.

" 6hofleg hjarta- og éndunarbaeling.

8 EKki er haegt ad Gtiloka ad sevofluran komi af stad kostum illkynja ofurhita hja neemum hundum og
kottum.

Mikilveegt er ad tilkynna aukaverkanir. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med 6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal & ad gera dyralaekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tilaetlud ahrif. bad er lika
heegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans eda fulltria markadsleyfishafans med pvi ad
nota upplysingar um tengilidi sem eru aftast i fylgisedlinum eda gegnum tilkynningakerfi
lyfjayfirvalda {lysing & kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vid lyfjagjof

péttni i inndndunarlofti:

Gefa & dyralyfid med blondungi sem er sérstaklega kvardadur fyrir notkun med sevéflarani, til ad unnt
sé ad stjorna ndkveemlega gefinni péttni. Dyralyfid inniheldur ekki stddugleikaaukandi efni og hefur
ekki ahrif & kvoroun eda notkun pessara bléndunga med neinum heetti. Gjof sevofldrans & ad
grundvallast & viobrogdum hvers hunds eda kattar fyrir sig.

Lyfjaforgjof:

Dyraleaeknir akvedur hvort porf er fyrir lyfjaforgjof og pa hvada lyf skuli notud. Vera ma ad skammtar
forgjafarlyfja fyrir svaefingu séu minni en fram kemur i notkunarfyrirmaelum pegar pau eru notud ein
0g Ser.

Innleidsla sveefingar:

Vid innleidslu svafingar pegar sevafllran er notad med 6ndunargrimu er notud 5 til 7% péttni
sevofldrans i inndndunarlofti, &samt surefni, til ad koma & adgerdarsvafingu hja heilbrigdum hundi, og
6 to 8% sevofliran &samt strefni hja kdttum. Gera ma rad fyrir ao slik péttni valdi adgerdarsvaefingu
innan 3 til 14 minatna hja hundum og innan 2-3 mindtna hja kéttum. N& ma nagilegri péttni
sevoflurans til innleidslu svaefingar strax i upphafi eda smam saman & 1 til 2 minatum. Notkun
forgjafarlyfja hefur ekki ahrif & péttni sevéflirans sem nota parf til innleidslu svefingar.

Vidhald svefingar:

Nota mé sevoflaran til ad vidhalda svafingu eftir innleidslu med sevoflarani gefnu um dndunargrimu
eda eftir innleidslu med lyfjum sem gefin eru med inndelingu. Péttni sevoflirans, sem naudsynleg er
til ad vidhalda sveefingu, er miklu minni en péttnin sem porf er fyrir vid innleidslu svefingar.

Unnt er ad vidhalda adgerdarsvafingu hja heilbrigoum hundi med 3,3 til 3,6% péttni i inndndun hafi
verid notud lyfjaforgjof. Hafi ekki verid notud lyfjaforgjof veldur 3,7 til 3,8% péttni i inndndun
adgerdarsvefingu hja heilbrigdum hundi. Hja kéttum er adgerdarsvaefingu vidhaldid med 3,7-4,5%
péttni sevoflurans. Komi fram adgerdardrvun (surgical stimulation) getur purft ad auka péttni
sevoflurans. Notkun lyfja sem gefin eru med inndzlingu til innleidslu svafingar, an lyfjaforgjafar,
hefur litil &hrif & pa péttni sevoflirans sem parf til vidhalds sveefingar. Ef vid svaefingu eru einnig
notud Opidt, alfa-2 drvar, benzddiazepin eda phenothiazin til lyfjaforgjafar er unnt ad nota minni péttni
sevoflurans til ad vidhalda svefingu.

9. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof
Adeins til innéndunar med videigandi burdargasi. Gefa & SevoFlo med bléndungi sem er sérstaklega
kvardadur fyrir notkun med sevoflarani, til ad unnt sé ad stjoérna ndkvemlega gefinni péttni. SevoFlo

inniheldur ekki stodugleikaaukandi efni og hefur ekki ahrif & kvérdun eda notkun pessara bléndunga
med neinum hatti.
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Gjof lyfsins til almennrar sveafingar 4 ad grundvallast & vidbrégdum hvers hunds/kattar fyrir sig.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11.  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid par sem bodrn hvorki na til né sja.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

Ma ekki geyma i keeli.

Geymid glasid vel lokad.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 8 umbadunum & eftir Exp.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12.  Sérstakar varuodarreglur vegna férgunar

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og drgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvaemt reglum a hverjum stad og pvi kerfi sem vid & um vidkomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

13.  Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnumer og pakkningastaeroir
EU/2/02/035/007

Pappaaskja sem inniheldur 250 ml polyethylennapththalat (PEN) glas med Quik-Fil lokunarbinadi.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
{DD/MM/AAAA}

itarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgia
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Framleidandi sem ber dbyrgd & lokasampykkt:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
italia

Fulltriar markadsleyfishafa og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:

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

Peny0auka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049

tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

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

Norge

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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



E)\ada

Zoetis Hellas S.A.
DOpaykokkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attwkn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

Ecuphar Veterinaria, S.L.U.

C/Cerdanya 10-12 Planta 6

Sant Cugat del Vallés

ES-08173 Barcelona

Espafia

Tel: +34 93 5955000
pharmacovigilance@animalcaregroup.com

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovi¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

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

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmdrku

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

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

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

Portugal

Belphar Lda.

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

2710-089 Sintra

Portugal

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

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvagka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.,

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

Italia

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

Kbmpog

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

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

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

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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