1.sz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sevohale 100% v/v folyékony inhalacids anesztetikum kutyaknak és macskaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Hatoanyag:
Szevofluran 100% v/v.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3.  GYOGYSZERFORMA

Folyékony inhalacids anesztetikum

Tiszta, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat fajok

Kutya és macskaknak

4.2  Terapias javallatok célallat fajonként

Anesztézia bevezetésére és fenntartasara.

4.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyeknél ismeretes, hogy tilérzékenyek a szevofluranra vagy
mas halogénezett anesztetikumra.

Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyek genetikai hajlama a malignus hipertermiara ismert vagy
gyanithato.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozoan

Nincs.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges dvintézkedések

A halogénezett illékony anesztetikumok reakcidba léphetnek a szaraz szén-dioxid (COy)
abszorbensekkel, szén-monoxidot (CO) képezve, mely néhany kutyanal a karboxihemoglobin szint
emelkedését eredményezheti. Ezen reakcio zart 16gzokoron beliili fellépésének minimalisra

csokkentése érdekében a Sevohale-ot nem szabad kiszaradt natronmészen, vagy barium-hidroxidon
keresztiilvezetni.

A szevofluran és a szén-dioxid abszorbens kozt fellépd exoterm reakcio felerdsodik, ha a szén-dioxid
abszorbens kiszarad, pl. azaltal, hogy huzamosabb ideig szaraz gaz aramlott keresztiil a szén-dioxid
abszorbenst tartalmazoé tartalyon. A szevofluran és a szén-dioxid abszorbens hasznalata kdzben ritkan
tulzott héképzodésrol, az anesztézias késziiléken beliili flistképzddésrol és/vagy tiiz keletkezésérol
szamoltak be. Az anesztézia elvart mélységének az inhalacios késziilék beallitasdhoz viszonyitott
szokatlan gyengiilése a szén-dioxid abszorbenst tartalmaz6 tartaly talzott felmelegedésére utalhat.



Ha felmeriil a gyan(ija annak, hogy a szén-dioxid abszorbens kiszaradt, ki kell cserélni. A legtobb
szén-dioxid abszorbens indikator szinének megvaltozasa nem feltétleniil a kiszaradas eredménye, ezért
a szignifikans szinvaltozas elmaradasat nem szabad a megfeleld hidracio jelének tartani. A szén-dioxid
abszorbenst rutinszertien, az indikator szinétdl fiiggetlentil kell cserélni.

Ha a szevofluran natronmésszel vagy barium-hidroxiddal 1ép reakcidba, az A-komponens néven is
ismert 1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluor-metoxi)propén (C4H,FsO) keletkezik. A barium-hidroxiddal valo
reakcio nagyobb mérték{i A-komponens képzddést eredményez, mint a natronmésszel valo reakcio.
Az A-komponens abszorbcios koron beliili koncentracidja a szevofluran-koncentracio emelkedésével
és a friss gaz aramlasi sebességének csokkenésével megnd. Kimutattak, hogy a szevofluran leépiilése
natronmészben a homérséklet emelkedésével gyorsul. Mivel a szén-dioxid abszorbensekkel valo
reakcidja exoterm folyamat, a hdmérséklet-emelkedést az abszorbealt CO, mennyisége hatarozza meg,
mely a friss gaz 1€gz6koron beliili aramlasi sebességének, a kutya szervezetét jellemz6 metabolizacio
gyorsasaganak és a ventillacionak a fiiggvénye. Az A-komponens patkanyoknal dozisfiiggo
nefrotoxikus hatassal rendelkezik, ezen vesetoxicitds hatasmechanizmusa azonban nem ismeretes. Az

s

érzéstelenités.

A szevofluran-koncentracionak az anesztézia fenntartasa kozbeni emelése a vérnyomas dozisfiiggd
csokkenésével jar. Mivel a szevofluran a vérben nehezen oldodik, ezek a hemodinamias valtozasok
gyorsabban bekdvetkezhetnek, mint a tobbi illékony anesztetikum esetén. A szevofluran-anesztézia
tartama alatt rendszeres id6kdzonként ellendrizni kell az artérias vérnyomast. A mesterséges
1élegeztetéshez, az oxigén belélegeztetéséhez s a keringés reszuszcitacidjahoz sziikséges eszkdzok
kozvetlen kozelségben legyenek. A vérnyomads excessziv csokkenése €s a légzésdepresszio
Osszefiiggésben lehetnek az anesztézia mélységével, amelyek a belélegzett szevofluran-koncentracio
csokkentésével sziintethetOk meg. A szevofluran alacsony oldhatdsaga miatt gyorsan eliminalodik a
tiidon keresztiil. Bizonyos, a preoperativ szakaszban alkalmazott nem szteroid gyulladasgatlok
(NSAID) nefrotoxikus hatéasa felerdsodhet a szevofluran-anesztézia hipotenziv szakaszai alatt. A
vesevérkeringés fenntartasa érdekében szevofluran-anesztézia alatti kutyaknal és macskaknal el kell
kertiilni a tartds hipotenziv allapotokat (artérias vérnyomas kozépértéke 60 Hgmm alatt).

A szevofluran az 0sszes illékony anyaghoz hasonldan hipotoniat okozhat a hipovolémias allatok
esetében, amikor traumatikus sériilés helyreallitasara vald sebészeti beavatkozasra van sziikség, ezért a
készitményt alacsonyabb dozisban kell adagolni a megfelel6 fajdalomcesillapitokkal kombinalva.

A szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskaknal eldsegitheti a malignus hyperthermias esetek
el6fordulasat. Ha malignus hyperthermia 1ép fel, azonnal meg kell szakitani az anesztetikum adasat és
100%-os oxigént kell bejuttatni 1j vezetékek és 1¢legeztetd ballon segitségével. Az allatot azonnal
megfeleld kezelésben kell részesiteni.

1dGs vagy legyengiilt kutyak és macskak

1d6s vagy legyengiilt allatoknal sziikséges lehet a szevofluran dozis modositasa. Az anesztézia
fenntartasahoz sziikséges dozist idds kutyaknal megkozelitéleg 0,5%-kal kell csokkenteni (azaz 2,8-
3,1 % 1d0s kutyaknal, melyeknél premedikaciot alkalmaztak és 3,2-3,3% azoknal, amelyeknél nem
alkalmaztak premedikaciot). Macskak esetében a fenntartd dozis modositasardl nem all rendelkezésre
informacié. A dozis modositasa ezért az allatorvos megitélésére van bizva. A vese-, maj- és
kardiovaszkularis rendszerbeli elégtelenségben szenved6 allatoknal alkalmazott szevoflurannal eddig
szerzett kevés klinikai tapasztalat arra utal, hogy a szevofluran biztonsagosan hasznalhat6 ilyen
feltételek mellett. Az ilyen allatokat ennek ellenére ajanlott gondos megfigyelés alatt tartani a
szevofluran-anesztézia alatt.

A szevofluran normokapnia esetén a koponyatiri nyomas (ICP) enyhe névekedését vonhatja maga
utan.

Fejsériiléses, vagy olyan kutyaknal, melyek egyéb feltételek miatt ki vannak téve a fokozott ICP
veszélyének, az ICP valtozasanak elkeriilése érdekében hipokapnia bevezetése ajanlott kontrollalt
hiperventillacié alkalmazasaval.



Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a szevofluran biztonsagossaganak alatimasztasara a 12
hetesnél fiatalabb allatoknal. Ezért kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfelelen alkalmazando.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
Annak érdekében, hogy a szevofluran gbzzel vald érintkezés minimalis legyen, az alabbiakat
javasoljuk:

o Az anesztézia fenntartdsa soran alkalmazott Sevohale lehetség szerint mandzsettas
endotrachealis tubus segitségével adandoé be.

o Az éltaldnos anesztézia hosszantartod bevezetése és fenntartasa esetén keriilendé a maszk
hasznalata.

o Az anesztézia-g6z akkumulaciojanak elkeriilése érdekében gondoskodni kell a miitd és azon

helyiség megfeleld szellézérendszerrel vagy 1égelvezetdvel valo ellatasarol, ahol az allatok a
mtét utan tartozkodnak.

o Minden légelvezetdt/elszivoberendezést megfelelden karban kell tartani.

o Terhes ndknek ¢és szoptatd anyaknak semmilyen formaban nem szabad a készitménnyel

érintkeznitik, és keriilniiik kell a mttdket, valamint azokat a helyiségeket, ahol az allatok a

mtét utan a felébredésiikig tartozkodnak.

A Sevohale-ot 6vatosan kell kezelni, és a kifolyt készitményt azonnal el kell tavolitani.

A g6zt nem szabad kozvetleniil belélegezni.

El kell keriilni, hogy a készitmény a szajba keriiljon.

A halogénezett anesztetikumok majkarosodast okozhatnak. Ezt az idioszinkratikus

valaszreakciot ritkan, a készitmény tobbszori adasa esetén figyelték meg.

o Kornyezetvédelmi szempontbol nézve a gyakorlatban jol bevalt az aktiv szénsziirdvel ellatott
gaztisztitd berendezés hasznalata.

A készitmény szembe keriilve enyhén irritativ hatdsu lehet. Ha szembe keriil, a szemet 15 percen at bo
vizzel kell &bliteni. Nem mul6 irritacio esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitmény véletleniil borre keriil, az érintett feliiletet bo vizzel le kell dbliteni.

Embernél a tulzott szevofluran-géz expozicio (inhalacio) 1égzésdepressziot, hipotoniat, bradikardiat,
hidegrazast, rosszullétet és fejfajast okoz. Ha ezek a tiinetek el6fordulnak, az érintettet el kell
tavolitani az expozicid forrdsa kdzelébdl, és orvoshoz kell fordulni.

Az orvos figyelmébe: Biztositani kell a 1égutak atjarhatosagat és az érintettet tiineti és kiegészitd
kezelésben kell részesiteni.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

A leggyakrabban észlelt mellékhatasok az engedélyezés utani iddszakos gyogyszerbiztonsagi
bejelentések alapjan a hipotonia, szapora 1égzés, izommerevség, izgatottsag, apnoe, izomrangas és
hanyas.

A szevofluran alkalmazasa soran gyakran figyeltek meg dozisfiiggd 1égzésdepressziot, ezért a
szevofluran-anesztézia alatt a 1égzést folyamatos megfigyelés alatt kell tartani és a belélegzett
szevofluran -koncentraciot ennek megfeleléen kell modositani.

Erzéstelenités kivaltotta bradikardia gyakran megfigyelhet6 a szevofluran-anesztézia soran, mely
antikolinerg szerek adagolasaval megsziintetheto.

Az engedélyezés utani idészakos gyogyszerbiztonsagi bejelentések alapjan nagyon ritkéan fellépd
mellékhatas a kapalodzo mozgas, 6klendezés, fokozott nyalzas, cianozis, korai ventrikularis aritmia és
az excessziv kardiopulmonalis elégtelenség.

Kutyakban a szevofluran alkalmazasakor - mint minden mas halogénezett anesztetikum esetében - az
aszpartat-aminotranszferaz (AST), az alanin-aminotranszferaz (ALT), a laktat-dehidrogenaz (LDH)
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értékek, a bilirubin érték, valamint a fehérvérsejtek szamanak atmeneti emelkedése lehetséges.
Macskakban az AST és ALT értékek atmeneti emelkedése eléfordulhat a szevofluran alkalmazasa
soran, a m4j enzimek azonban a normalis tartomanyban maradnak.

A szevofluran-anesztézia alatti hipotonia csokkent vesevérkeringést eredményezhet.

Nem zarhat6 ki annak a lehet0sége, hogy a szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskaknal
elosegiti a malignus hipertermias esetek el6fordulésat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacié idején. Bar
csaszarmetszéses szukak és néstény macskak esetén korlatozott szamu klinikai tapasztalat all csak
rendelkezésre a szevofluran propofol bevezetését kovetd alkalmazasaval kapcsolatosan, ezek
keretében azonban nem észleltek semmiféle karos hatast sem a szukanal és ndstény macskanal, sem a
kolyok kutyaknal és macskaknal. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazando..

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Intravénds anesztetikumok:

A szevofluran kompatibilis az intravénas barbiturat tartalmu szerekkel és a propofollal, valamint
macskakban az alfaxalonnal és ketaminnal. Kutyakban Tiopentallal egyidejiileg alkalmazva azonban
enyhén novelheti az adrenalin altal el6idézett aritmia valoszinliségét.

Benzodiazepin és opioid szerek:

A szevofluran kompatibilis az allatorvosi gyakorlatban hasznalatos benzodiazepin és opioid szerekkel.
Benzodiazepin ¢s opioid szerekkel egyidejlileg alkalmazva a szevofluran minimalis alveolaris
koncentracidja (MAC) — mint minden mas inhalacids anesztetikum esetében — csokken.

Fenotiazin-szarmazékok és alfa-2-agonistak:

A szevofluran kompatibilis az allatorvosi gyakorlatban hasznalatos fenotiazin-szarmazékokkal és alfa-
2-agonistakkal. Az alfa-2-agonistak csokkentik a sziikséges anesztetikum-mennyiséget, és ezért a
szevofluran-dozist ennek megfelelden csdkkenteni kell. A nagy potenciali alfa-2-agonistak
(medetomidin, romifidin és dexmedetomidin) premedikacioként val6 alkalmazéasanak hatasarol nincs
elegend6 adat, ezért hasznalatuk soran 6vatosan kell eljarni. Az alfa -2-agonistak bradikardia
okozhatnak szevoflurannal vald egyidejii hasznalata soran, mely antikolinerg szerek adasaval
megszlintethetd

Antikolinerg szerek:

Kutyakon és macskakon végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy az antikolinerg szerek
premedikacioként alkalmazva kutyaknal és macskaknal kompatibilisek a szevoflurannal.

Egy laboratoriumi vizsgalat soran az acepromazin/oximorfon/tiopental/ szevofluran anesztetikumok
alkalmazasa minden kutyanal hosszabb id6tartamtl ébredést eredményezett, mint a szevofluran
egyediili alkalmazasa.

A szevofluran nem depolarizal6 izomrelaxansokkal egyidejii alkalmazasat kutyaknal nem vizsgaltak.
Macskaknal kimutattak, hogy a szevofluran bizonyos neuromuszkuléris blokkolo hatast fejt ki, de csak
nagy dozis esetén. A szevofluran embernél azonban megemeli a nem depolarizalé izomrelaxansok
altal kivaltott neuromuszkularis blokkolo hatas intenzitasat és tartamat. Szevoflurannal altatott
macskaknal neuromuszkularis blokkolo szereket alkalmazva varatlan hatadsokat nem tapasztaltak.
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4.9 Adagolas és alkalmazasi mod

Belélegzett koncentracio:

A Sevohale szevofluranra specialisan beallitott inhalacids késziilék segitségével alkalmazandd, hogy
ezaltal pontosan szabalyozhat6 legyen a bevitt koncentracid. A Sevohale nem tartalmaz stabilizatort és
nincs semmiféle hatassal az inhalacios késziilek beallitdsara vagy miikodésére. A szevofluran
alkalmazasat minden egyes esetben a kutya vagy macska valaszreakcioja alapjan kell meghatarozni.

Premedikacio:

A premedikécio sziikségességérdl ill. a premedikacio soran alkalmazandé gyogyszer(ek)rdl a kezeld
allatorvos dont belatasa szerint. Az anesztézia elétti premedikacié soran alkalmazott gydgyszerek
dozisa alacsonyabb lehet, mint a cimkén feltiintetett utasitasoknak megfeleld, a gyogyszer egyediili
hasznalatara vonatkoz6 dozis.

Anesztézia bevezetése:

Egészséges kutyaknal maszk hasznalata soran a javasolt 5-7%-os, macskaknal pedig 6-8%-
osszevofluran-koncentracio oxigénnel egyiitt valo alkalmazasaval végezheté miitéti érzéstelenités.
Ezek a koncentraciok varhatoan 3-14 percig tartd macskaknal pedig 2-3 percig tartd sebészi anesztézia
-t alakitanak ki. A szevofluran hatast kivalté koncentracidja azonnal kialakulhat vagy elérése 1-2
percig tartd folyamat eredménye. A premedikacio soran alkalmazott gyogyszerek nincsenek hatassal
az anesztézia bevezetéséhez sziikséges szevofluran-koncentraciora.

Anesztézia fenntartasa:

A szevofluran maszk hasznalattal torténd bevezetését vagy injektabilis szerekkel bevezetett anesztéziat
kdvetden az anesztézia fenntartasara is alkalmazhat6 a szevofluran. Az anesztézia fenntartasahoz
szlikséges szevofluran -koncentracio alacsonyabb, mint az anesztézia bevezetéséhez sziikséges
koncentracio.

A miitéti beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités premedikacio alkalmazasa mellett egészséges
kutyaknal 3,3-3,6%-0s belélegzett koncentracioval tarthatd fenn. Premedikacié alkalmazasa nélkiil
egészséges kutyaknal 3,7-3,8%-os belélegzett szevofluran-koncentracioval érhetd el a miitéti
beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités. Macskak esetében a sebészi anesztézia fenntartasahoz
sziikséges szevofluran koncentarcio 3,7-4,5%. A sebészeti beavatkozas stimulécioi sziikségessé tehetik
a szevofluran-koncentracié emelését. Az injektabilis anesztéziat bevezetd szerek premedikacio nélkiili
alkalmazasa alig van hatassal az anesztézia fenntartasahoz sziikséges szevofluran-koncentraciora. Ha
az anesztézia soran alkalmazott premedikacio opioidokat, alfa-2-agonistékat, benzodiazepint vagy
fenotiazin-szarmazékokat tartalmaz, akkor az anesztézia fenntartdsahoz alacsonyabb szevofluran-
koncentracio is adhato.

4.10 Tualadagolas (tiinetek, siirgdosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges

A Sevohale tuladagolasa sulyos 1égzésdepressziot eredményezhet, ezért folyamatos megfigyelés alatt
kell tartani a légzést, és sziikség esetén kiegészitd oxigénnel és/vagy asszisztalt 1¢legeztetéssel kell
tamogatni.

Stlyos kardiopulmonalis elégtelenség esetén meg kell szakitani a szevofluran alkalmazasat, biztositani
kell a légutak atjarhatosdgat és asszisztalt vagy kontrollalt tiszta oxigénes l€legeztetést kell végezni.
Az alacsony perctérfogat kezelésére plazmaexpanderek, vérnyomasndveld szerek, antiaritmias szerek
vagy mas megfeleld technikak alkalmazhatok.

A szevofluran vérben valo alacsony oldhatosaga miatt a koncentracido emelése — a tobbi illékony
anesztetikumhoz viszonyitva - gyors hemodinamias valtozasokat eredményezhet (a vérnyomas
dozisfiiggd csokkenését). A vérnyomas excessziv csokkenése és a 1€gzésdepresszio a belélegzett
szevoflurdn-koncentracio csokkentésével vagy teljes megvondsaval sziintetheté meg.

4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé



Nem értelmezheto.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapids csoport: inhalacids anesztetikumok
Allatgyogyaszati ATC kod: QN 01 AB 08.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

A szevofluran altalanos anesztézia bevezetésére és fenntartasara alkalmazhato enyhe szaga inhalécios
anesztetikum. A szevofluran minimalis alveolaris koncentracigja (MAC) kutydknal 2,36%,
macskaknal 3,1%. A sebészeti szintli anesztézia céljabol a MAC tobbszorosét alkalmazzak, mely
altalaban a MAC-érték 1,3-1,5-sz0rosét jelenti.

A szevofluran a kdzponti idegrendszerre hat és tudatvesztést okoz. A szevofluran az agyi vérkeringés
¢és a metabolizacids sebesség csupan enyhe emelkedését eredményezi, és alig van, vagy egyaltalan
nincs potencialis rohamkelt6 hatasa. Kutyaknal a szevofluran 2,0 vagy nagyobb MAC-érték esetén,
normal parcidlis CO, nyomas (normokapnia) mellett a koponyaiiri nyomas enyhe novekedését
okozhatja. A koponyaliri nyomas azonban 1,5 MAC- értékig a normal értékhatarokon beliil marad
hiperventillacié alkalmazasaval eléidézett hipokapnia esetén. A szevofluran macskaknal nem névelte
a koponyaliri nyomast normokapnia mellett.

A szevoflurannak szivfrekvencia-modosito hatasa van: alacsony MAC-érték esetén a szivfrekvencia a
kiindulé értékhez képest megnd, a MAC-érték ndovekedésével pedig csokken. A szevofluran
szisztémas értagulatot okoz, és az artérias vérnyomas kozépértékének, a periférias osszellenalasnak, a
perctérfogatnak, és esetlegesen a miokardium kontrakcio erésségének, valamint a miokardium
relaxacio gyorsasaganak dozisfiiggd csokkenését eredményezi.

A szevofluran 1égzésdeprimalo hatasa a légzésfrekvencia csokkenésében mutatkozik meg.
A légzésdepresszio spontan 1élegzd kutyaknal és macskaknal respiratorikus acidozishoz és a 1égzés
leallasahoz (2,0 vagy nagyobb MAC-érték esetén) vezethet.

A 2,0 MAC-érték alatti szevofluran-koncentracio a maj teljes vérellatasanak kis mérték(i névekedését
okozza. A maj oxigénellatasat és —felhasznalasat a 2,0 MAC alatti koncentraciok nem befolyasoljak
szignifikansan.

A szevofluran kutyaknal és macskaknal negativ hatassal van a vese Onszabalyozoé vérellatasara. Ennek
eredményeként szevoflurannal kezelt kutyaknal és macskaknal a vese vérellatasa a hipotonia
fokozodasaval egyenes ardnyban csokken. A vese oxigén felhasznalasa és ezaltal a vesefunkcid
azonban 60 Hgmm feletti artérias vérnyomas (kozépérték) esetén biztositott.

Macskaknal nem figyelték meg a szevofluran befolyasat a 1ép méretére.
5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

Macskaban nem vizsgaltdk a szevofluran farmakokinetikai sajatossagait. Ugyanakkor véroldhatdsagi
Osszehasonlitasok alapjan elmondhatd, hogy macskak esetében a szevofluran felvétele és eliminacios
kinetikaja varhat6an hasonlit majd a kutydkéhoz. A macskéra vonatkoz6 klinikai adatok igazoltak a
szevofluran anesztézia gyors megjelenését illetve megsziinését.

Mivel a szevofluran oldodasa vérben alacsony (a vér/gaz megoszlasi hanyados 30°C-nal 0,63 — 0,69),
minimalis mennyiségli szevofluran vérben valo feloldodasa sziikséges ahhoz, hogy az alveolaris
parcidlis nyomas €s az artérias parcialis nyomas egyensulyba keriiljon. A szevofluran-anesztézia
bevezetése soran az alveolaris koncentracio a belélegzett koncentracidohoz viszonyitva hirtelen
megemelkedik, s ezalatt a belélegzett és a kilégzés utani szevofluran-koncentracio aranya 10 percen
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beliil eléri az 1-et. Az anesztézia bevezetése ennek megfeleléen gyorsan torténik és annak mélysége
gyorsan valtozik a koncentracio fliggvényében.

A szevofluran kutyaknal korlatozott mértékben metabolizalodik (1 - 5%). A 6 metabolitok a
hexafluorpropan-2-ol (HFIP), valamint az ebbdl felszabadul6 szervetlen fluorid és CO,. A fluoridion
koncentracid az anesztézia id6tartamatodl és a szevofluran-koncentraciotol fiigg. A keletkezését
kovetoen a HFIP gyorsan vegyiil glilkuronsavval, és a vizelettel {iriil. Egyéb metabolizacios utat nem
talaltak a szevofluran esetén. 20,0 = 4,8 umol/l maximalis szérum fluorid koncentraciot (kozépérték)
mértek 3 Oras anesztézia utan olyan kutyaknal, melyeknél 3 oran keresztiil 4%-os szevoflurant
alkalmaztak. A szérum fluorid szint gyorsan csokkent az anesztézia befejeztével, és az anesztéziat
kovetd 24 ora elteltével Gjra elérte a kiindulo értéket.

A szevofluran két fazisban eliminalodik: egy kezdeti, gyors fazis és egy masodik, lassabb fazis soran.
A {06 6sszetevd (a nagyobb hanyad) a tiidon keresztiil valasztodik ki. A lasst szakaszban a felezési 1d6
megkozelitdleg 50 perc. A vérbdl torténd eliminacio 24 oran beliil teljes mértékben befejezddik. A
szevofluran a zsirszovetbdl lassabban iiriil ki, mint az agybol.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Nings.

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem ismert.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhato.

A gyogyszeres liveg jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

250 ml-es IlI-as tipusu borostyan szinii iiveg sarga gallérral a nyakan, ,,poly-seal” kupakkal lezarva, és
PET-foliaval rogzitve..

1 vagy 6 liveget tartalmaz6 kartondoboz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt dllatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmazo6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

[RORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/16/196/001-002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 21/06/2016.

A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 17/02/2021

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

Errdl az allatgydgyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Eurdpai
Gyodgyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezheto.


http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA
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II. MELLEKLET
A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway

[RORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) MEGALLAPITASA

Nem értelmezheto.
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IIL. sz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sevohale 100% v/v folyékony inhalacios anesztetikum kutyaknak és macskaknak
szevofluran

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

100% v/v szevofluran.

3.  GYOGYSZERFORMA

Folyékony inhalacios anesztetikum.

4. KISZERELESI EGYSEGEK

250 ml
6 x 250 ml

5.  CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

6. JAVALLAT(OK)

Anesztézia bevezetésére €s fenntartasara.

7.  ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast! A szevofluranra beallitott inhalacios késziilék
hasznalataval, belélegeztetve alkalmazando.

8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyeknél ismeretes, hogy tulérzékenyek a szevofluranra vagy
mas halogenizalt anesztetikumra.

Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyek genetikai hajlama malignus hipertermiara ismert vagy
gyanithato.

A felhasznalora vonatkozé ovintézkedéseket illetden alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.
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| 10. LEJARATI IDO

EXP {honap/év}

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Hiitében nem tarolhato.
A gyogyszeres liveg jol lezarva tartando.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Artalmatlanna tétel: olvassa el a hasznalati utasitést.

13. ”KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

[RORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szam}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Uvegcimke

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sevohale 100% v/v folyékony inhalacios anesztetikum kutyaknak és macskaknak
szevofluran

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

100% v/v szevofluran.

3.  GYOGYSZERFORMA

Folyékony inhalacios anesztetikum.

4. KISZERELESI EGYSEGEK

250 ml

5. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

6. JAVALLAT(OK)

Anesztézia bevezetésére €s fenntartasara.

7. ADAGOLAS ES ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

A felhasznalora vonatkozo 6vintézkedéseket illet6en alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Hiitében nem tarolhato.
A gyogyszeres liveg jol lezarva tartando.

12. KULONLEGES QVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK MEGSEMMISITESERE, HA SZUKSEGES

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

13. ”KIZAR(')L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRAj’ SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

14. ”GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI” SZAVAK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea,

Co. Galway

[RORSZAG

16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

| 17.  GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:{szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS

18



HASZNALATI UTASITAS
Sevohale
Folyékony inhalacios anesztetikum kutyaknak és macskaknak, 100% v/v szevofluran.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYABTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CiME

Forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea,

Co. Galway,

fRORSZAG

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Sevohale 100% v/v folyékony inhalacios anesztetikum kutyaknak és macskaknak
szevofluran.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

100% v/v szevofluran

4. JAVALLAT(OK)

Anesztézia bevezetésére és fenntartasara.

S. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhat6 olyan allatoknal, melyeknél ismeretes, hogy tulérzékenyek a szevofluranra vagy
mas halogénezett anesztetikumra.

Nem alkalmazhato olyan allatoknal, melyek genetikai hajlama a malignus hipertermiara ismert vagy
gyanithato.

6. MELLEKHATASOK

A leggyakrabban észlelt mellékhatasok az engedélyezés utani idészakos gyogyszerbiztonsagi
bejelentések alapjan a hipotonia, szapora 1égzés, izommerevség, izgatottsag, apnoe, izomrangas és
hanyas.

A szevofluran alkalmazasa soran gyakran figyeltek meg dozisfiiggd 1égzésdepressziot, ezért a
szevofluran-anesztézia alatt a 1égzést folyamatos megfigyelés alatt kell tartani és a belélegzett
szevofluran -koncentraciot ennek megfelelden kell modositani.

Erzéstelenités kivéltotta bradikardia gyakran megfigyelhetd a szevofluran-anesztézia soran, mely
antikolinerg szerek adagolasaval megsziintetheto.

Az engedélyezés utani idészakos gyogyszerbiztonsagi bejelentések alapjan nagyon ritkan fellépo
mellékhatas a kapalodzo mozgas, 6klendezés, fokozott nyalzas, cianozis, korai ventrikularis aritmia és
az excessziv kardiopulmonalis elégtelenség.

Kutyakban a szevofluran alkalmazasakor - mint minden mas halogénezett anesztetikum esetében - az
aszpartat-aminotranszferaz (AST), az alanin-aminotranszferaz (ALT), a laktat-dehidrogenaz (LDH)
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értékek, a bilirubin érték, valamint a fehérvérsejtek szamanak atmeneti emelkedése lehetséges.
Macskakban az AST és ALT értékek atmeneti emelkedése eldfordulhat a szevofluran alkalmazasa
soran, a m4j enzimek azonban a normalis tartomanyban maradnak.

A szevofluran-anesztézia alatti hipotonia csokkent vesevérkeringést eredményezhet.

Nem zarhat6 ki annak a lehet0sége, hogy a szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskaknal
elosegiti a malignus hipertermias esetek el6fordulésat.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is).

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy ugy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezel6 allatorvost!
7. CELALLAT FAJOK

Kutya és macskaknak

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Belélegzett koncentracio:

A Sevohale szevofluranra specialisan beallitott inhalacios késziilék segitségével alkalmazando, hogy
ezaltal pontosan szabalyozhato legyen a bevitt koncentracid. A Sevohale nem tartalmaz stabilizatort és
nincs semmiféle hatassal az inhalacios késziilék beallitasara vagy miikodésére. A szevofluran
alkalmazasat minden egyes esetben a kutya vagy macska valaszreakcioja alapjan kell meghatarozni.

Premedikacio:

A premedikécio sziikségességérdl ill. a premedikacié soran alkalmazandoé gyogyszer(ek)rél a kezeld
allatorvos dont belatasa szerint. Az anesztézia elétti premedikacié soran alkalmazott gydgyszerek
dodzisa alacsonyabb lehet, mint a cimkén feltiintetett utasitasoknak megfeleld, a gydgyszer egyediili
hasznalatara vonatkoz6 dozis.

Anesztézia bevezetése:

Egészséges kutyaknal maszk hasznalata soran a javasolt 5-7%-os, macskaknal pedig 6-8%-os
szevofluran-koncentracio oxigénnel egylitt valo alkalmazasaval végezhetd mutéti érzéstelenités. Ezek
a koncentraciok varhatoéan 3-14 percig tartd macskaknal pedig 2-3 percig tartd sebészi anesztézia -t
alakitanak ki. A szevofluran hatast kivalté koncentracidja azonnal kialakulhat vagy elérése 1-2 percig
tartd folyamat eredménye. A premedikacio soran alkalmazott gyogyszerek nincsenek hatassal az
anesztézia bevezetéséhez sziikséges szevofluran-koncentraciora.

Anesztézia fenntartasa:

A szevofluran alkalmazhat6 az anesztézia fenntartasara maszk hasznalataval torténo szevofluran
anesztézia bevezetést, vagy injektabilis szerekkel bevezetett anesztéziat kovetden. Az anesztézia
fenntartasdhoz sziikséges szevofluran-koncentracio alacsonyabb, mint az anesztézia bevezetéséhez
szlikséges koncentracio.

A miutéti beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités premedikacio alkalmazasa mellett egészséges

kutyaknal 3,3-3,6%-0s belélegzett koncentracidval tarthatd fenn. Premedikacié alkalmazasa nélkiil

egészséges kutyaknal 3,7-3,8%-o0s belélegzett szevofluran-koncentracioval érheto el a miitéti

beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités. Macskak esetében a sebészi anesztézia fenntartasahoz

sziikséges szevofluran koncentarcio 3,7-4,5%. A sebészeti beavatkozas stimulécioi sziikségessé tehetik
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a szevofluran-koncentracio emelését. Az injektabilis anesztéziat bevezetd szerek premedikacid nélkiili
alkalmazasa alig van hatassal az annak fenntartasahoz sziikséges szevofluran-koncentraciora.

Ha az anesztézia soran alkalmazott premedikacio opioidokat, alfa-2-agonistakat, benzodiazepint vagy
fenotiazin-szarmazékokat tartalmaz, akkor az anesztézia fenntartdsahoz alacsonyabb szevofluran-
koncentracio is adhato.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Kizarolag inhalacios alkalmazasra, megfeleld vivogaz jelenlétében alkalmazando. A Sevohale
szevofluranra specialisan beallitott inhalacios késziilék segitségével alkalmazando, hogy ezaltal
pontosan szabalyozhat6 legyen a bevitt koncentracid. A Sevohale nem tartalmaz stabilizatort és nincs

hatassal az inhalacios késziilék beallitasara vagy mikddésére.

Az altalanos anesztetikumok hasznalatat minden egyes esetben a kutya vagy macska valaszreakcidja
alapjan kell meghatarozni.

Gyobgyszerkolesonhatasok és egyéb interakcidok

Intravénas anesztetikumok:

A szevofluran kompatibilis az intravénas barbiturat tartalmt szerekkel és a propofollal valamint
macskakban az alfaxalonnal és ketaminnal. Kutyakban Tiopentallal egyidejiileg alkalmazva azonban
enyhén novelheti az adrenalin altal el6idézett aritmia valoszinliségét.

Benzodiazepin és opioid szerek:

A szevofluran kompatibilis az allatorvosi gyakorlatban hasznalatos benzodiazepin és opioid szerekkel.
Benzodiazepin és opioid szerekkel egyidejlileg alkalmazva a szevofluran minimalis alveolaris
koncentracidja (MAC) — mint minden mas inhalacids anesztetikum esetében — csokken.

Fenotiazin-szarmazékok és alfa-2-agonistak:

A szevofluran kompatibilis az allatorvosi gyakorlatban hasznalatos fenotiazin-szarmazékokkal és alfa-
2-agonistakkal. Az alfa-2-agonistak csokkentik a sziikséges anesztetikum-mennyiséget, és ezért a
szevofluran-dozist ennek megfelelden csokkenteni kell. A nagy potenciala alfa-2-agonistak
(medetomidin, romifidin és dexmedetomidin) premedikacioként valo alkalmazasanak hatasarol nincs
elegend6 adat, ezért hasznalatuk soran 6vatosan kell eljarni. Az alfa -2-agonistak bradikardia
okozhatnak szevoflurannal vald egyidejii hasznalata soran, mely antikolinerg szerek adasaval
megszlntethetd.

Antikolinerg szerek:

Kutyakon és macskakon végzett vizsgalatokban kimutattak, hogy az antikolinerg szerek
premedikacioként alkalmazva kutyaknal és macskaknal kompatibilisek a szevoflurannal.

Egy laboratoriumi vizsgalat soran az acepromazin/oximorfon/tiopental/ szevofluran anesztetikumok
alkalmazasa minden kutyanal hosszabb id6tartamt ébredést eredményezett, mint a szevofluran
egyediili alkalmazasa.

A szevofluran nem depolarizal6 izomrelaxansokkal egyidejii alkalmazasat kutyaknal nem vizsgaltak.
Macskaknal kimutattak, hogy a szevofluran bizonyos neuromuszkuléris blokkolo hatast fejt ki, de csak
nagy dozis esetén. A szevofluran embernél azonban megemeli a nem depolarizalé izomrelaxansok
altal kivaltott neuromuszkularis blokkolo hatas intenzitasat és tartamat. Szevoflurannal altatott
macskaknal neuromuszkularis blokkolo szereket alkalmazva varatlan hatadsokat nem tapasztaltak.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO
Nem értelmezhetd.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhato.

A gyogyszeres liveg jol lezarva tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén feltiintetett lejarati idén beliil szabad felhasznalni!
A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

A kezelt allatokra vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések:

A halogénezett illékony anesztetikumok reakcidba l1éphetnek a szaraz szén-dioxid (COy)
abszorbensekkel, szén-monoxidot (CO) képezve, mely néhany kutyanal a karboxihemoglobinszint
emelkedését eredményezheti. Ezen reakcio zart 16gz6koron beliili fellépésének minimalisra
csokkentése érdekében a Sevohale-ot nem szabad kiszaradt natronmészen vagy barium-hidroxidon
keresztiil vezetni.

A szevofluran és a szén-dioxid abszorbens kozt fellépd exoterm reakcio felerésodik, ha a szén-dioxid
abszorbens kiszarad, pl. azéltal, hogy huzamosabb ideig szaraz gaz aramlott keresztiil a szén-dioxid
abszorbenst tartalmazo6 tartalyon. A szevofluran és a szén-dioxid abszorbens hasznalata kdzben ritkan
tulzott héképzodésrol, az anesztézias késziiléken beliili flistképzddésrol és/vagy tliz keletkezésérol
szamoltak be. Az anesztéziaelvart mélységeének az inhalacios késziilék beallitasahoz viszonyitott
szokatlan gyengiilése a szén-dioxid abszorbenst tartalmaz6 tartaly talzott felmelegedésére utalhat.

Ha felmeriil a gyantija annak, hogy a szén-dioxid abszorbens kiszaradt, ki kell cserélni. A legtobb
szén-dioxid abszorbens indikator szinének megvaltozasa nem feltétleniil a kiszaradas eredménye, ezért
a szignifikans szinvaltozas elmaradasat nem szabad a megfeleld hidracio jelének tartani. A széndioxid
abszorbenst rutinszeriien, az indikator szinétdl fiiggetleniil kell cserélni.

Ha a szevofluran natronmésszel vagy barium-hidroxiddal 1ép reakcioba, az A-komponens néven is
ismert 1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluor-metoxi)propén (CsH,Fs0) keletkezik. A barium-hidroxiddal valod
reakcio nagyobb mérték{i A-komponens képzddést eredményez, mint a natronmésszel valo reakcio.
Az A-komponens abszorbciods koron beliili koncentracioja a szevofluran-koncentracio emelkedésével
és a friss gaz aramlasi sebességének csokkenésével megnd. Kimutattak, hogy a szevofluran leépiilése
natronmészben a hémérséklet emelkedésével gyorsul. Mivel a szén-dioxid abszorbensekkel valo
reakcidja exoterm folyamat, a hdmérséklet-emelkedést az abszorbealt CO, mennyisége hatarozza meg,
mely a friss gaz 1€gz6koron beliili aramlasi sebességének, a kutya szervezetét jellemz6 metabolizacio
gyorsasaganak és a ventillacionak a fiiggvénye. Az A-komponens patkanyoknal dozisfiiggd
nefrotoxikus hatassal rendelkezik, ezen vesetoxicitas hatasmechanizmusa azonban nem ismeretes. Az

crcr

érzéstelenités.

A szevofluran-koncentracionak az anesztézia fenntartasa kdzbeni emelése a vérnyomas dozisfliggd
csokkenésével jar. Mivel a szevofluran a vérben nehezen oldodik, ezek a hemodinamias valtozasok
gyorsabban bekdvetkezhetnek, mint a tobbi illékony anesztetikum esetén. A szevofluran-anesztézia
tartama alatt rendszeres idok6zonként ellendrizni kell az artérids vérnyomast. A mesterséges
1élegeztetéshez, az oxigén belélegeztetéséhez s a keringés reszuszcitacidjahoz sziikséges eszkdzok
kozvetlen kozelségben legyenek. A vérnyomas excessziv csokkenése és a 1égzésdepresszid
Osszefliggésben lehetnek az anesztézia mélységével, amelyek a belélegzett szevofluran-koncentracio
csOkkentésével sziintethetok meg. A szevofluran alacsony oldhatosdga miatt gyorsan eliminalodik a
tiildon keresztiil. Bizonyos, a preoperativ szakaszban alkalmazott nem szteroid gyulladasgatlok
(NSAID) nefrotoxikus hatasa felerésddhet a szevofluran-anesztézia hipotenziv szakaszai alatt. A
vesevérkeringés fenntartasa érdekében szevofluran-anesztézia alatti kutyaknal és macskéaknal el kell
keriilni a tartos hipotenziv allapotokat (artérias vérnyomas kozépértéke 60 Hgmm alatt).
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A szevofluran az Gsszes illékony anyaghoz hasonloan hipotoniat okozhat a hipovolémias allatok
esetében, amikor traumatikus sériilés helyreallitasara vald sebészeti beavatkozasra van sziikség, ezért a
készitményt alacsonyabb dozisban kell adagolni a megfelel6 fajdalomcesillapitokkal kombinalva.

A szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskaknal el6segitheti a malignus hyperthermias esetek
eléfordulasat. Ha malignus hyperthermia 1ép fel, azonnal meg kell szakitani az anesztetikum adasat és
100%-os oxigént kell bejuttatni 1j vezetékek és 1élegeztetd ballon segitségével. Az allatot azonnal
megfeleld kezelésben kell részesiteni.

1d6s vagy legyengiilt kutyak és macskak:

Idos vagy legyengiilt allatoknal sziikséges lehet a szevofluran dozis modositasa. Az

anesztézia fenntartasahoz sziikséges dozist idds kutyaknal megkozelitéleg 0,5%-kal kell csokkenteni
(azaz 2,8-3,1 % id6s kutyaknal, melyeknél premedikaciot alkalmaztak és 3,2-3,3% azoknal,
amelyeknél nem alkalmaztak premedikéciot). Macskak esetében a fenntartd dozis modositasarol nem
all rendelkezésre informacid. A dozis modositasa ezért az allatorvos megitélésére van bizva. A vese-,
maj- és kardiovaszkularis rendszerbeli elégtelenségben szenvedo allatoknal alkalmazott szevoflurannal
eddig szerzett kevés klinikai tapasztalat arra utal, hogy a szevofluran biztonsagosan hasznalhato ilyen
feltételek mellett. Az ilyen allatokat ennek ellenére ajanlott gondos megfigyelés alatt tartani a
szevofluran-anesztézia alatt.

A szevofluran normokapnia esetén a koponyatiri nyomas (ICP) enyhe névekedését vonhatja maga
utan.

Fejsériiléses, vagy olyan kutyaknal, melyek egyéb feltételek miatt ki vannak téve a fokozott ICP
veszélyének, az ICP véltozasanak elkeriilése érdekében hipokapnia bevezetése ajanlott kontrollalt
hiperventillacié alkalmazasaval.

Korlatozott mennyiségli adat all rendelkezésre a szevofluran biztonsagossaganak alatamasztasara a 12
hetesnél fiatalabb allatoknal. Ezért kizarolag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazando.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések:
Annak érdekében, hogy a szevofluran gbzzel vald érintkezés minimalis legyen, az alabbiakat
javasoljuk:

. Az anesztézia fenntartasa soran alkalmazott Sevohale lehetdség szerint mandzsettas
endotrachedlis tubus segitségével adando6 be.

o Az altalanos anesztézia hosszantartd bevezetése €s fenntartasa esetén keriilendé a maszk
hasznalata.

o Az anesztézia-g6z akkumulaciojanak elkertilése érdekében gondoskodni kell a miitd és azon

helyiség megfelel6 szelldzérendszerrel vagy 1égelvezetdvel vald ellatasardl, ahol az allatok a
mtét utan tartdzkodnak.

o Minden légelvezetdt/elszivoberendezést megfelelden karban kell tartani.

o Terhes néknek és szoptatd anyaknak semmilyen formaban nem szabad a készitménnyel

érintkeznitik, és keriilniiik kell a mtdket, valamint azokat a helyiségeket, ahol az allatok a

mtét utan a felébredésiikig tartdzkodnak.

A Sevohale-ot 6vatosan kell kezelni, és a kifolyt készitményt azonnal el kell tavolitani.

A g6zt nem szabad kozvetleniil belélegezni.

El kell keriilni, hogy a készitmény a szajba keriiljon.

A halogénezett anesztetikumok majkarosodast okozhatnak. Ezt az idioszinkratikus

valaszreakciot ritkan, a készitmény tobbszori adasa esetén figyelték meg.

o Kornyezetvédelmi szempontbol nézve a gyakorlatban jol bevalt az aktiv szénsziirdvel ellatott
gaztisztité berendezés hasznalata.

A készitmény szembe keriilve enyhén irritativ hatdsu lehet. Ha szembe keriil, a szemet 15 percen at bo
vizzel kell &bliteni. Nem mulo irritacio esetén orvoshoz kell fordulni.
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Ha a készitmény véletleniil bérre keriil, az érintett feliiletet b6 vizzel le kell Gbliteni.

Embernél a tulzott szevofluran-géz expozicio (inhalacio) 1égzésdepressziot, hipotoniat, bradikardiat,,
hidegrazast, rosszullétet és fejfajast okoz. Ha ezek a tiinetek fellépnek, az érintettet el kell tavolitani az
expozicid forrasa kozelébol, és orvoshoz kell fordulni.

Az orvos figyelmébe:
Biztositani kell a 1égutak atjarhatosagat és az érintettet tiineti és kiegészitd kezelésben kell részesiteni.

Vembhesség és laktacio:

Az éllatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Bar
csaszarmetszéses szukak és ndstény macskak esetén korlatozott szamu klinikai tapasztalat all csak
rendelkezésre a szevofluran propofol bevezetését kovetd alkalmazasaval kapcsolatosan, ezek
keretében azonban nem észleltek semmiféle karos hatast sem a szukanal és néstény macskéanal, sem a
kolyok kutyaknal és macskaknal. Kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elony/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazando.

Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok):

A Sevohale tuladagolasa sulyos 1égzésdepressziot eredményezhet, ezért folyamatos megfigyelés alatt
kell tartani a légzést, és sziikség esetén kiegészito oxigénnel és/vagy asszisztalt 1¢élegeztetéssel kell
tamogatni.

Stlyos kardiopulmonalis elégtelenség esetén meg kell szakitani a szevofluran alkalmazasat, biztositani
kell a 1égutak atjarhatosagat és asszisztalt vagy kontrollalt tiszta oxigénes 1¢legeztetést kell végezni.
Az alacsony perctérfogat kezelésére plazmaexpanderek, vérnyomasnoveld szerek, antiaritmias szerek
vagy mas megfeleld technikak alkalmazhatok.

A szevofluran vérben valo alacsony oldhatdsdga miatt a koncentracio emelése — a tobbi illékony
anesztetikumhoz viszonyitva - gyors hemodinamias valtozasokat eredményezhet (a vérnyomas
dozisfiiggd csokkenését). A vérnyomas excessziv csokkenése ¢€s a 1égzésdepresszio a belélegzett
szevofluran-koncentracio csokkentésével vagy teljes megvondsaval sziintetheté meg.

13. AFELNEM HASZNAL,T KESZiTMENY VAGY,HULLA,DIEZKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet sem a szennyvizbe, sem a haztartasi hulladékba!

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan http://www.ema.europa.cu/.

15. TOVABBI INFORMACIOK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
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250 ml-es IlI-as tipusu borostyan szinii iiveg sarga gallérral a nyakan, ,,poly-seal” kupakkal lezarva, és

PET-foliaval rogzitve.
1 vagy 6 liveget tartalmazo6 kartondoboz..

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

Belgié/Belgique/Belgien

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Peny0auka bnarapust

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Ten: +353 91 841788

Ceska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Danmark

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

DK-3480 Fredensborg

+45 48 4843 17

Deutschland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Eesti

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788
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Luxembourg/Luxemburg

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Magyarorszag

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Malta

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Nederland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Norge

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

Osterreich

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788



E)ArGoa

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel.: +353 91 841788

Espaiia

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

Tel: +34 93 4802277

France

Laboratoire Osalia

8 rue Mayran

75009 Paris

France

Tél: + 331 84 793323

Ireland

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Island

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Simi: + 353 91 841788

Italia

Livisto

Av. Universitat Autonoma,

29 08290 Cerdanyola del Valles
ESPANA

Tel: +34 93 4706270

Kvnpog

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

TnA: +353 91 841788
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Polska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel.: + 353 91 841788

Portugal

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Roménia

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: +353 91 841788

Slovenija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Slovenska republika

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Suomi/Finland

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

Sverige

VM PHARMA AB

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



Latvija

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tel: + 353 91 841788

Lietuva

JSC LIMEDIKA
Erdves g. 51,
Ramuciai,

Kaunas,

Lithuania LT-54464
Tel: +370 37 321199
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United Kingdom (Northern Ireland)
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788

Hrvatska

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

IE - Ireland

Tél/Tel: +353 91 841788
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