|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SevoFlo 100% m/m folyékony inhalacios para kutyaknak és macskéaknak

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Egy g készitmény tartalmaz:

Hatdanyag:

Szevofluran 1000 mg

Tiszta, szintelen folyadék.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Kutya és macska.

3.2 Terépis javallatok célallat fajonként

Anesztézia bevezetésére és fenntartasara.

3.3 Ellenjavallatok

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

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

3.4 Kulénleges figyelmeztetések

Nincs.

3.5 Azalkalmazéssal kapcsolatos kuldnleges dvintézkedések

Kildnleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz:

A halogénezett illékony anesztetikumok reakcidba Iéphetnek a széraz szén-dioxid (CO,)
abszorbensekkel, szén-monoxidot (CO) képezve, mely néhany kutyanal a karboxihemoglobin szint
emelkedését eredményezheti. Ezen reakci6 zart 1égz6koron beliili fellépésének minimalisra

csokkentése érdekében az allatgydgyaszati készitményt nem szabad kiszaradt nadtronmeészen vagy
barium-hidroxidon keresztllvezetni.

Az inhal&cids szerek (koztik a szevofluran) és a szén-dioxid abszorbens kozt fellépd exoterm reakcid
feler6sodik, ha a szén-dioxid abszorbens kiszéarad, pl. azéltal, hogy huzamosabb ideig szaraz gaz
aramlott a szén-dioxid abszorbenst tartalmazd tartalyon keresztiil. A szevofluran és a kiszaradt szén-
dioxid abszorbens hasznalata kozben ritkan talzott hoképzodésrol, az anesztézias késziiléken belli
flistképzOdésrdl és/vagy tliz keletkezésérél szamoltak be. Az anesztézia elvart mélységének az
inhalacios késziilék beallitdsahoz viszonyitott szokatlan gyenguilése a szén-dioxid abszorbenst
tartalmazo6 tartaly talzott felmelegedésére utalhat.

Ha felmeril a gyandja annak, hogy a szén-dioxid abszorbens kiszaradt, ki kell cserélni. A legtobb
szén-dioxid abszorbens indikator szinének megvaltozasa nem feltétlenil a kiszaradas eredménye, ezért



a szignifikéans szinvaltozas elmaradasat nem szabad a megfelel6 hidracio jelének tartani. A szén-dioxid
abszorbenst rutinszeriien, az indikator szinétol fiiggetlentil kell cserélni.

Ha a szevofluran natronmésszel vagy barium-hidroxiddal 1ép reakci6ba, az A-komponens néven is
ismert 1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluor-metoxi)propén (CsH2Fs0) keletkezik. A barium-hidroxiddal vald
reakcio nagyobb mértékii A-komponens-képz6édést eredményez, mint a natronmésszel valo reakcio.
Az A-komponens abszorbcios koron belili koncentréacidja a szevofluran -koncentracio emelkedésével
és a friss gaz aramlasi sebességének csokkenésével megnd. Kimutattak, hogy a szevofluran leépiilése
natronmészben a hdmérséklet emelkedésével gyorsul. Mivel a szén-dioxid abszorbensekkel val6
reakcidja exoterm folyamat, a hémérséklet-emelkedést az abszorbealt CO, mennyisége hatarozza meg,
mely a friss gaz 1€gz6koron beliili aramlasi sebességének, a kutya szervezetét jellemz6 metabolikus
allapotnak és a ventillacionak a fiiggvénye. Az A komponens patkanyoknal d6zisfiiggd nefrotoxikus
hatassal rendelkezik, ezen vesetoxicitas hatdsmechanizmusa azonban nem ismeretes. Az A komponens

crer

érzéstelenités.

A szevofluran-koncentracionak az anesztézia fenntartasa kozbeni emelése a vérnyomas dézisfiiggo
csokkenésével jar. Mivel a szevofluran a vérben nehezen oldédik, ezek a hemodindmias valtozadsok
gyorsabban bekdvetkezhetnek, mint a tébbi illékony anesztetikum esetén. A szevofluran-anesztézia
tartama alatt rendszeres id6k6zonként ellendrizni kell az artérias vérnyomast. A mesterséges
Iélegeztetéshez, az oxigén belélegeztetéshez és a keringés reszuszcitaciojahoz sziikséges eszkdzok
kdzvetlen kozelségben legyenek. A vérnyomas excessziv csokkenése és a légzésdepresszid
Osszefliggésben lehetnek az anesztézia mélységével, amelyek a belélegzett szevofluran-koncentracid
csokkentésével sziintethet6k meg. A szevofluran alacsony oldhatdsédga miatt gyorsan eliminalodik a
tiidon keresztiil. Bizonyos, a preoperativ szakaszban alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatlok
(NSAID) nefrotoxikus hatasa feler6sodhet a szevofluran-anesztézia hipotenziv allapotai alatt. A
vesevérkeringés fenntartasa érdekében szevofluran-anesztézia alatti kutyaknal és macskaknal el kell
kerulni a tartds hipotenziv allapotokat (artérias vérnyomas kozépértéke 60 Hgmm alatt).

A szevofluran az dsszes illékony anyaghoz hasonloan hipotoniat okozhat a hipovolémiés allatok
esetében, amikor traumatikus sériilés helyreallitasara valo sebészeti beavatkozasra van sziikség, ezért a
készitményt alacsonyabb dozisban kell adagolni a megfeleld fajdalomcsillapitokkal kombinalva.

A szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskaknal el0segitheti a malignus hipertermias esetek
eléfordulasat. Ha malignus hipertermia 1ép fel, azonnal meg kell szakitani az anesztetikum adéséat és
100%-os oxigént kell bejuttatni 1] vezetékek és 1¢élegeztetd ballon segitségével. Az allatot azonnal
megfeleld kezelésben kell részesiteni.

Veszélyeztetett vagy legyengult kutyak és macskak

Id6s vagy legyengiilt llatoknal szilkséges lehet a szevofluranddzis mddositasa. Az anesztézia
fenntartasahoz sziikséges dozist ids kutyaknal megkozelitéleg 0,5%-kal kell csdkkenteni (azaz 2,8-
3,1 % id6s kutyaknal, melyeknél premedikaciot alkalmaztak és 3,2-3,3% idds kutyaknal, melyeknél
nem alkalmaztak premedikaciot). Macskak esetében a fenntartd d6zis médositasarol nem all
rendelkezésre informéacid. A dozis mddositasa ezért az allatorvos megitélésére van bizva. A vese-,
ma4j- és kardiovaszkularis rendszerbeli elégtelenségben szenvedé allatoknal alkalmazott szevoflurannal
eddig szerzett kevés klinikai tapasztalat arra utal, hogy a szevofluran biztonsadgosan hasznalhato ilyen
feltételek mellett. Az ilyen allatokat ennek ellenére ajanlott gondos megfigyelés alatt tartani a
szevofluran-anesztézia alatt.

A szevofluran normokapnia esetén kutyaknal a koponyatiri nyomas (ICP) enyhe novekedését vonhatja
maga utan. Fejséruléses vagy olyan kutyaknal, melyek egyéb feltételek miatt ki vannak téve a fokozott
ICP veszélyének, az ICP valtozasanak elkeriilése érdekében hipokapnia bevezetése ajanlott kontrollalt
hiperventillacio alkalmazésaval.

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a szevofluran biztonsagossaganak alatdmasztasara a 12
hetesnél fiatalabb llatoknal. Ezért kizardlag a kezelést végzé allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazando.



Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozod kiillonleges 6vintézkedések:

Annak érdekében, hogy a szevofluran-gézzel valo érintkezés minimalis legyen, az alabbiakat

javasoljuk:

o Az anesztézia fenntartasa soran alkalmazott allatgyogyészati készitmény lehetdség szerint
mandzsettas endotrachealis tubus segitségével adando be.

) Az altalanos anesztézia hosszantartd bevezetése és fenntartasa esetén keriilendé a maszk
hasznalata.
. Az anesztézia -g6z akkumulaciojanak elkeriilése érdekében gondoskodni kell a miit6 és azon

helyiség megfeleld szell6z6rendszerrel vagy légelvezetdvel valo ellatasardl, ahol az allatok
mtét utan tartozkodnak.

o Minden légelvezetdt/elszivoberendezést megfeleléen karban kell tartani.

o Terhes ndknek ¢és szoptatd anyaknak semmilyen formaban nem szabad a készitménnyel
érintkeznitik, és keriilniiik kell a miitéket, valamint azokat a helyiségeket, ahol az allatok miitét
utén a felébredésiikig tartozkodnak.

o Az éllatgyogyaszati készitményt ovatosan kell kezelni, és a kifolyt készitményt azonnal el kell
tavolitani.

. A g6zt nem szabad kdzvetlentil belélegezni.

o El kell kerulni, hogy a készitmény a szajba kertljon.

o A halogénezett anesztetikumok méajkarosodast okozhatnak. Ezt az idioszinkratikus
valaszreakcidt ritkan, a készitmény tobbszori adasa esetén figyelték meg.

o Kornyezetvédelmi szempontbol nézve a gyakorlatban jol bevalt az aktiv szénszlirvel ellatott
gaztisztitd berendezés hasznélata.

A készitmény szembe kerllve enyhén irritativ hatasu lehet. Ha szembe Kerdil, a szemet 15 percen at b
vizzel kell 6bliteni. Nem muld irritacio esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitmény véletleniil borre keriil, az érintett feliiletet b6 vizzel le kell obliteni.
Embernél a talzott szevofluran-g6z expozicid (inhalacid) 1égzésdepressziot, hipotoniat, bradikardiat,
hidegrazast, hanyingert és fejfajast okoz. Ha ezek a tiinetek eléfordulnak, az érintettet el kell tavolitani

az expozicid forrasa kdzelébol, és orvoshoz kell fordulni.

Az orvos figyelmébe:
Biztositani kell a 1égutak atjarhatosagat €s az €rintettet tlineti és kiegészitd kezelésben kell részesiteni.

A kornyezet védelmére iranyuld kilonleges ovintézkedések:
Nem értelmezhetd.

3.6 Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon gyakori Hipotonia®
(10 kezelt allatbdl tébb mint 1-nél Emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALT) érték®?,
jelentkezik): emelkedett aszpartat-aminotranszferaz (AST) érték?®,

emelkedett laktat-dehidrogenaz (LDH) érték>*, emelkedett
osszbilirubin érték*

Leukocitozis**

Izommerevség, izomrangas

Izgatottsag

Szapora légzés, apnoe

Hanyas

Gyakori Légzésdepresszio®
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, | Bradikardia®
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):




Nagyon ritka Kapalddzd mozgés

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Oklendezés, fokozott nyalzas

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Cianozis

eseteket is): Korai ventrikularis aritmia, kardialis depresszio’
Légzésdepresszio’

Malignus hipertermia®

! A szevofluran-anesztézia alatti hipotonia csokkent vesevérkeringést eredményezhet.

2 Kutyaban az AST, az ALT és az LDH értékek, a bilirubin érték, valamint a fehérvérsejtek szamanak
atmeneti emelkedése lehetséges.

3 Macskaban az AST és ALT értékek atmeneti emelkedése eléfordulhat, a majenzimek azonban a
normalis tartomanyban maradnak.

# Csak kutyaban.

5 A légzésdepresszio dozisfiiggd, ezért a szevofluran-anesztézia alatt a légzést folyamatos megfigyelés
alatt kell tartani, és a belélegzett szevofluran-koncentraciot ennek megfeleléen kell modositani.

® Erzéstelenités kivaltotta bradikardia, mely antikolinerg szerek adagoldsaval megsziintethetd.

" Excessziv kardiopulmonalis depresszid.

® Nem zarhat6 ki annak a lehetésége, hogy a szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskéaknal
elésegiti a malignus hipertermias esetek el6fordulasat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztil kell elkildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja vagy annak helyi képviselete felé,
vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren keresztil az illetékes nemzeti hatdsag felé. A
vonatkoz6 elérhetéségeket lasd a hasznalati utasitasban.

3.7 Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Vembhesséq és laktécio:

Az dllatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Bar
csdszarmetszéses 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 ndstény macskanal, sem a
kolyok kutyaknal és macskaknal. Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elény-kockéazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.

3.8  Gydbgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakcidk

Intravénas 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 &llatorvosi gyakorlatban hasznélatos benzodiazepin és opioid szerekkel.
Benzodiazepin és opioid szerekkel egyidejlileg alkalmazva a szevofluran minimalis alveolaris
koncentréacidja (MAC) — mint minden mas inhaléciés anesztetikum esetében — csokken.

Fenotiazin-szarmazékok és alpha-2-agonistak:

A szevofluran kompatibilis az allatorvosi gyakorlatban hasznalatos fenotiazin-szarmazékokkal és
alpha-2-agonistakkal. Az alpha-2-agonistak csokkentik a szlikséges anesztetikummennyiséget, és ezért
a szevofluran-dozist ennek megfeleléen csokkenteni kell. A nagy potencialu alfa -2-agonistak
(medetomidin, romifidin és dexmedetomidin) premedikécidként valé alkalmazasanak hat&sarol nincs
elegendé adat, ezért hasznalatuk soran 6vatosan kell eljarni. Az alfa -2-agonistak bradikardiat
okozhatnak szevoflurannal valé egyidejii hasznalata soran, mely antikolinerg szerek adasaval
megszlntetheto.



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

Egy laboratériumi vizsgalat soran az acepromazin/oximorfon/tiopental/szevofluran anesztetikumok
alkalmazasa minden kutyanal hosszabb idotartamu ébredést eredményezett, mint a szevofluran
egyedili alkalmazasa.

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

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Belélegzett koncentracio:

Az allatgyogyaszati készitmény szevofluranra specialisan beéllitott inhalacios készilék segitségével
alkalmazandd, hogy ezéltal pontosan szabalyozhatd legyen a bevitt koncentracio. Az allatgydgyaszati
készitmény nem tartalmaz stabilizatort és nincs semmiféle hatassal az inhalacios kesziilék beallitasara
vagy mikodésére. A szevofluran alkalmazasat minden egyes esetben a kutya vagy macska
valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni.

Premedikécio:

A premediké&cio szlkségességerdl, ill. a premedikacio soran alkalmazando gyogyszer(ek)rél a kezeld
allatorvos dont belatasa szerint. Az anesztézia el6tti premedikacid soran alkalmazott gyogyszerek
dozisa alacsonyabb lehet, mint a cimkén feltiintetett utasitasoknak megfeleld, a gyogyszer egyeduli
hasznalatara vonatkoz6 dozis.

Anesztézia bevezetése:

Egészséges kutyaknal maszk hasznélata sorén a javasolt 5-7%-0s, macskaknal pedig 6-8%-0s
szevofluran-koncentracio oxigénnel egyiitt valo alkalmazasaval végezheté muitéti érzéstelenités. Ezek
a koncentraciok kutyaknal varhatéan 3-14 percen beliil, macskaknal pedig 2-3 percen belill sebészi
anesztéziat alakitanak ki. A szevofluran hatést kivalté koncentraci6ja azonnal kialakulhat vagy elérése
lehet 1-2 percig tartd folyamat eredménye. A premedikacio soran alkalmazott gydgyszerek nincsenek
hatassal az anesztézia bevezetéséhez sziikséges szevofluran-koncentraciora.

Anesztézia fenntartasa:

A szevofluran maszk hasznalattal torténd bevezetését vagy injektabilis szerekkel bevezetett anesztéziat
kovetden az anesztézia fenntartasara is alkalmazhato a szevofluran. Az anesztézia fenntartdsahoz
sziikséges szevofluran-koncentracio alacsonyabb, mint az anesztézia bevezetéséhez szilkséges
koncentracio.

A mitéti beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités premedikacié alkalmazasa mellett egészséges
kutyaknal 3,3-3,6%-0s belélegzett koncentracioval tarthatd fenn. Premedikécié alkalmazasa nélkl
egészseges kutyakndl 3,7-3,8%-0s belélegzett szevofluran-koncentracioval érhet6 el a muitéti
beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités. Macskak esetében a sebészi anesztézia fenntartdsahoz
szukséges szevofluran koncentrécio 3,7-4,5%. A sebészeti beavatkozas stimulacioi sziikségessé tehetik
a szevofluran-koncentracio emelését. Az injektabilis anesztéziat bevezet6 szerek premedikacio nélkuli
alkalmazasa alig van hatassal az anesztézia fenntartasahoz szlikséges szevofluran-koncentraciora. Ha
az anesztézia soran alkalmazott premedikacié opioidokat, alfa-2-agonistakat, benzodiazepint vagy
fenotiazin-szarmazékokat tartalmaz, akkor az anesztézia fenntartdsahoz adhat6 alacsonyabb
szevofluran-koncentracio.



3.10 A tuladagolas tinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

Az allatgyogyészati készitmény tlladagolasa sulyos 1égzésdepressziot eredményezhet. Ezért
folyamatos megfigyelés alatt kell tartani a 1égzést, és sziikség esetén kiegészitd oxigénnel és/vagy
asszisztalt [élegeztetéssel kell timogatni.

Sulyos kardiopulmonalis depresszio esetén meg kell szakitani a szevofluran alkalmazasat, biztositani
kell a légutak atjarhatosagat és asszisztalt vagy kontrollalt tiszta oxigénes Iélegeztetést kell végezni. A
kardiovaszkularis depresszio kezelésére plazmaexpanderek, vérnyomasndvelo szerek, antiaritmias
szerek vagy mas megfelel6 technikék alkalmazhatok.

A szevofluran vérben val6 alacsony oldhatdsaga miatt a koncentracié emelése — a tébbi illékony
anesztetikumhoz viszonyitva — gyors hemodinamias valtozasokat eredményezhet (a vérnyomas
dozisfiiggd csokkenését). A vérnyomas excessziv csdkkenése és a légzésdepresszio a belélegzett
szevofluran-koncentracio csokkentésével vagy teljes megvonéasaval sziintetheté meg.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kuldnleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobidlis és a parazitaellenes allatgyogyéaszati készitmények alkalmazésanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nem értelmezhet6.

4, FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
4.1 Allatgyogyaszati ATC kod: QNO1ABOS
4.2  Farmakodinamia

A szevofluran altalanos anesztézia bevezetésere és fenntartasara alkalmazhatd enyhe szagu inhalacids
anesztetikum. A szevofluran minimalis alveolaris koncentrécioja (MAC) kutyaknal 2,36%,
macskaknal 3,1%. A sebészeti szintii anesztézia céljabdl a MAC tobbszorosét alkalmazzak, mely
altalaban a MAC-érték 1,3-1,5-sz0rdsét jelenti.

A szevofluran a kdzponti idegrendszerre hat és tudatvesztést okoz. A szevofluran az agyi vérkeringés
és a metabolizacios 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 parcialis CO, nyomas (normokapnia) mellett a koponyaiiri nyomas enyhe novekedését
okozhatja. A koponyaliri nyomas azonban 1,5 MAC- értékig a normal értékhatarokon beltl marad
hiperventillacio alkalmazasaval eldidézett hipokapnia esetén. A szevofluran macskaknal nem novelte a
koponyaiiri nyomast normokapnia mellett.

A szevoflurannak szivfrekvencia-modositd hatasa van: alacsony MAC-érték esetén a szivfrekvencia a
kiindulo értékhez képest megnd, a MAC-érték ndvekedésével pedig csokken. A szevofluran
szisztémas értagulatot okoz, és az artérias vérnyomas kdzépértékének, a periférias 6sszellenalasnak, a
perctérfogatnak, és esetlegesen a miokardium kontrakcio erésségének, valamint a miokardium
relaxacié gyorsasaganak dozisfiiggd csokkenését eredményezi.

A szevofluran légzésdeprimal6 hatéasa a légzésfrekvencia csokkenésében mutatkozik meg. A
1égzésdepresszio spontan 1élegzé kutyaknal és macskaknal respiratorikus aciddzishoz és a légzés
ledllasahoz (2,0 vagy nagyobb MAC-érték esetén) vezethet.

A 2,0 MAC-érték alatti szevofluran-koncentracié kutyaknal a maj teljes vérellatasanak kis mértékii



ndvekedését okozza. A méaj oxigénellatasat és -felhasznalasat a legfeljebb 2,0 MAC koncentraciok
nem befolyasoljak szignifikansan.

A szevofluran kutyaknal és macskéaknal negativ hatassal van a vese 6nszabalyozé vérellatasara. Ennek
eredményeként szevoflurannal kezelt kutyaknal és macskaknal a vese vérellatasa a hipotdnia
fokozddasaval egyenes ardnyban csdkken. A vese oxigénfelhasznalasa és ezaltal a vesefunkcio
azonban 60 Hgmm feletti artérias vérnyomas (k6zépérték) esetén biztositott kutyanal és macskanal.

Macskéaknal nem figyelték meg a szevofluran befolyasat a 1ép méretére.
4.3 Farmakokinetika

Macskéaban nem vizsgaltak a szevofluran farmakokinetikai sajatossagait. Ugyanakkor véroldhat6sagi
0sszehasonlitasok alapjan elImondhat6, hogy macskéak esetében a szevofluran felvétele és eliminacids
kinetikaja varhatéan hasonlit majd a kutyakéhoz. A macskara vonatkoz6 klinikai adatok igazoltak a
szevofluran anesztézia gyors megjelenéset, illetve megsziinését.

Mivel a szevofluran oldédasa 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
parcialis nyomas és az arterias parcialis nyomas egyensulyba keriiljon. A szevofluran-anesztézia
bevezetése soran az alveolaris koncentrécio a belélegzett koncentrécio felé hirtelen megemelkedik, s
ezalatt a belélegzett és a kilégzés utani szevofluran-koncentracié aranya 10 percen beliil eléri az 1-et.
Az anesztézia bevezetése ennek megfeleléen gyorsan torténik és annak mélysége gyorsan valtozik a
koncentracio fliggvényében.

A szevofluran kutydknal korlatozott mértékben metabolizalddik (1-5%). A f6 metabolitok a hexafluor-
propan-2-ol (HFIP), valamint az ebbél felszabaduld szervetlen fluorid és CO,. A fluoridion-
koncentraci6 az anesztézia idtartamatol és a szevofluran-koncentraciotol fligg. A keletkezését
kovetéen a HFIP gyorsan vegyiil glitkuronsavval, és a vizelettel Uriil. Egyéb metabolizécids utat nem
talaltak a szevofluran esetén. 20,0 * 4,8 pumol/l maximalis szérum fluorid koncentraciot (kbzeperték)
mértek 3 dréas anesztézia utan olyan kutyaknal, melyeknél 3 éran keresztiil 4%-o0s szevoflurant
alkalmaztak. A szérum fluorid szint gyorsan cstkkent az anesztézia befejeztével, és az anesztéziat
kovetd 24 ora elteltével ujra elérte a kiindulo értéket.

A szevofluran két fazisban eliminalddik: egy kezdeti, gyors fazis és egy masodik, lassabb fazis soran.
A 16 Osszetevo (a nagyobb hanyad) a tiidon keresztiil valasztodik ki. A lassu szakaszban a felezési id6
megkdzelitbleg 50 perc. A vérbdl torténd eliminacio 24 6ran beliil nagymértékben befejezddik. A
szevofluran a zsirszovetbdl lassabban tirtil ki, mint az agybol.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem ismert.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasi allatgyégyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.

5.3 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Hiitdben nem tarolhato.
A gydgyszeres Uveg jol lezarva tartando.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és 0sszetétele

250 ml-es Quik-Fil-zéaras polietilén-naftalat (PEN)-Uveget tartalmazo kartondoboz.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utin Kkeletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges
ovintézkedések

A gydgyszerek nem kerllhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak és a

nemzeti hulladékgytjtési el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/035/007

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2002. december 11.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH/NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

Il. MELLEKLET
A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.

10



I1l. MELLEKLET

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

KARTONDOBOZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SevoFlo 100% m/m folyékony inhalacios para

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Szevofluran 1000 mg/g

3. KISZERELESI EGYSEG

250 ml

4. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

| 5.  JAVALLATOK

| 6. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belélegezve alkalmazando.

| 7. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

8. LEJARATIIDO

Exp. {hh/eééé}

9.  KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhato.

A gyogyszeres Uiveg jol lezarva tartando.

A gyodgyszeres iiveg a kiils6 csomagolasban tartando.

10. ,ALKALMAZAS ELOTT OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST!” SZAVAK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!
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11. , KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizéarolag allatgy6gyaszati alkalmazésra.

12. ,,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

Gyermekek eldl gondosan el kell zarni!

13. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

14. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/02/035/007

| 15. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

UVEG

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

SevoFlo 100% m/m folyékony inhalacios para

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

Szevofluran 1000 mg/g

3. CELALLAT FAJOK

Kutya és macska.

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Belélegezve alkalmazando.
Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 5. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO

| 6. LEJARATIIDO

Exp. {hh/éééé}

| 7. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhato.

A gydgyszeres liveg jOl lezarva tartando.

A gyogyszeres tiveg a kiilsé csomagolasban tartando.

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Zoetis Belgium

9. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyaszati készitmeny neve

SevoFlo 100% m/m folyékony inhalacids para kutyaknak és macskaknak

2. Osszetétel

Egy g készitmény tartalmaz:
Hatéanyag:

Szevofluran 1000 mg

Tiszta, szintelen folyadék.

3.  Célallat fajok

Kutya és macska.

4. Terépias javallatok

Anesztézia bevezetésére és fenntartasara.

5. Ellenjavallatok

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

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

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges 6vintézkedések a célallatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

A halogénezett illékony anesztetikumok reakcidba léphetnek a szaraz szén-dioxid (CO5)
abszorbensekkel, szén-monoxidot (CO) képezve, mely néhany kutyanal a karboxihemoglobin szint
emelkedését eredményezheti. Ezen reakcio zart 1€gz6koron beliili fellépésének minimalisra
csOkkentése érdekében az allatgydgyaszati készitményt nem szabad kiszaradt natronmészen vagy
barium-hidroxidon keresztilvezetni.

A szevofluran és a kiszéaradt szén-dioxid abszorbens kozt fellépd exoterm reakcio feler6sodik, ha a
szén-dioxid abszorbens kiszarad, pl. azéltal, hogy huzamosabb ideig szaraz gaz aramlott a szén-dioxid
abszorbenst tartalmazo tartalyon keresztil. A szevofluran és a kiszaradt szén-dioxid abszorbens
hasznalata kozben ritkan talzott hoképzodésrol, az anesztézias késziiléken beliili flistképzddeésrol
és/vagy tliz keletkezésérdl szamoltak be. Az anesztézia elvart mélységének az inhalécios készilék
beéllitasahoz viszonyitott szokatlan gyengllése a szén-dioxid abszorbenst tartalmazo tartaly tulzott
felmelegedésére utalhat.

Ha felmeril a gyanuja annak, hogy a szén-dioxid abszorbens kiszaradt, ki kell cserélni. A legtébb
szén-dioxid abszorbens indikator szinének megvaltozasa nem feltétlenill a kiszaradas eredmenye, ezért
a szignifikans szinvaltozas elmaradasat nem szabad a megfelel hidracio jelének tartani. A szén-dioxid
abszorbenst rutinszertien, az indikator szinétdl fliggetlentl kell cserélni.
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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 (CsH2FsO) keletkezik. A barium-hidroxiddal valo
reakci6 nagyobb mértékii A-komponens-képzédést eredményez, mint a natronmésszel valo reakcio.
Az A-komponens abszorbcids kordn beliili koncentracidja a szevofluran-koncentracié emelkedésével
és a friss gaz dramlasi sebességének csokkenésével megnd. Kimutattik, hogy a szevofluran leépiilése
natronmészben a hdmérséklet emelkedésével gyorsul. Mivel a szén-dioxid abszorbensekkel valo
reakcidja exoterm folyamat, a hdmérséklet-emelkedést az abszorbealt CO, mennyisége hatarozza meg,
mely a friss gaz 1égz6koron beliili aramlasi sebességének, a kutya szervezetét metabolikus allapotnak
és a ventillacionak a fliggvénye. Az A-komponens patkanyoknal dozisfiiggéd nefrotoxikus hatassal
rendelkezik, ezen vesetoxicitas hatdsmechanizmusa azonban nem ismeretes. Az A-komponens
akkumul&ciojanak veszélye miatt keriilend6 a hosszantarto, alacsony gazaramlasu szevofluranos
érzéstelenités.

A szevofluran-koncentracionak az anesztézia fenntartasa kozbeni emelése a vérnyomas dozisfiiggd
csokkenésével jar. Mivel a szevofluran a vérben nehezen oldédik, ezek a hemodindmias valtozasok
gyorsabban bekdvetkezhetnek, mint a tébbi illékony anesztetikum esetén. A szevofluran-anesztézia
tartama alatt rendszeres idokozonként ellendrizni kell az artérias vérnyomast. A mesterséges
lélegeztetéshez, az oxigén belélegeztetéshez és a keringés reszuszcitacidjahoz szikséges eszkdzok
kozvetlen kozelségben legyenek. A vérnyomas excessziv csokkenése és a légzésdepresszio
oOsszefliggésben lehetnek az anesztézia mélységével, amelyek a belélegzett szevofluran-koncentracio
csokkentésével szlintethetdk meg. A szevofluran alacsony oldhatosaga miatt gyorsan eliminalodik a
tiid6n keresztiil. Bizonyos, a preoperativ szakaszban alkalmazott nem-szteroid gyulladasgatlok
(NSAID) nefrotoxikus hatasa feler6sodhet a szevofluran-anesztézia hipotenziv allapotai alatt. A
vesevérkeringés fenntartasa érdekében szevofluran-anesztézia alatti kutyaknal és macskaknal el kell
kertlni a tartés hipotenziv allapotokat (artérias vérnyomas kdzépértéke 60 Hgmm alatt).

A szevofluran az dsszes illékony anyaghoz hasonl6an hipotoniat okozhat a hipovolémiéas allatok
esetében, amikor traumatikus sériilés helyreallitasara vald sebészeti beavatkozasra van sziikség, ezért a
készitményt alacsonyabb ddzisban kell adagolni a megfeleld fajdalomcsillapitokkal kombinalva.

A szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskaknal elésegitheti a malignus hipertermias esetek
eléfordulasat. Ha malignus hipertermia Iép fel, azonnal meg kell szakitani az anesztetikum adasat és
100%-os oxigént kell bejuttatni j vezetékek és 1élegeztetd ballon segitségével. Az allatot azonnal
megfelel6 kezelésben kell részesiteni.

Veszélyeztetett vagy legyengult kutyak és macskak

1dos vagy legyengiilt allatoknal sziikséges lehet a szevoflurandozis modositasa. Az anesztézia
fenntartasahoz sziikséges dozist idds kutyaknal megkozelitéleg 0,5%-kal kell cs6kkenteni (azaz 2,8-
3,1 % 1dds kutyaknal, melyeknél premedikaciot alkalmaztak és 3,2-3,3% id6s kutyaknal, melyeknél
nem alkalmaztak premedikéaciot). Macskak esetében a fenntartd dézis mddositasardl nem all
rendelkezésre informacid. A dozis médositasa ezért az allatorvos megitélésére van bizva. A vese-,
méj- és kardiovaszkularis rendszerbeli elégtelenségben szenvedé allatoknal alkalmazott szevoflurannal
eddig szerzett kevés Kklinikai tapasztalat arra utal, hogy a szevofluran biztonsdgosan hasznalhaté ilyen
feltételek mellett. Az ilyen allatokat ennek ellenére ajanlott gondos megfigyelés alatt tartani a
szevofluran-anesztézia alatt.

A szevofluran normokapnia esetén kutyaknal a koponyaiiri nyomas (ICP) enyhe novekedését vonhatja
maga utan. Fejsériiléses vagy olyan kutyaknal, melyek egyéb feltételek miatt ki vannak téve a fokozott
ICP veszélyének, az ICP valtozasanak elkerilése érdekében hipokapnia bevezetése ajanlott kontrollalt
hiperventillacio alkalmazéasaval.

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre a szevofluran biztonsagossadganak alatdmasztasara a 12

hetesnél fiatalabb allatoknal. Ezért kizardlag a kezelést végzo allatorvos altal elvégzett elény/kockazat
elemzésnek megfeleléen alkalmazhato.
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Az 4llatok kezelését végzd személyre vonatkozo kilonleges 6vintézkedések:

Annak érdekében, hogy a szevoflurn-g6zzel valo érintkezés minimalis legyen, az alabbiakat

javasoljuk:

o Az anesztézia fenntartasa soran alkalmazott allatgyogyaszati készitmény lehetség szerint
mandzsettas endotracheélis tubus segitségével adandé be.

) Az altalanos anesztézia hosszantartd bevezetése és fenntartasa esetén keriilendé a maszk
hasznalata.
o Az anesztézia-g6z akkumulacidjanak elkeriilése érdekében gondoskodni kell a miit6 és azon

helyiség megfeleld szell6zérendszerrel vagy 1égelvezetdvel valo ellatasarol, ahol az allatok
miitét utan tartozkodnak.

o Minden légelvezetdt/elszivoberendezést megfelelden karban kell tartani.

o Terhes néknek és szoptaté anydknak semmilyen forméban nem szabad a készitménnyel
érintkeznitik, és kertilniiik kell a miit6ket, valamint azokat a helyiségeket, ahol az allatok miitét
utén a felébredésiikig tartozkodnak.

o Az allatgy6gyaszati készitményt 6vatosan kell kezelni, és a kifolyt készitményt azonnal el kell

tavolitani.
o A g6zt nem szabad kozvetlenul belélegezni.
o El kell kerlni, hogy a készitmény a szajba keruljon.

o 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 szénszlirével ellatott
gaztisztitd berendezés hasznélata.

A készitmény szembe kerllve enyhén irritativ hatasu lehet. Ha szembe Kkeril, a szemet 15 percen at b6
vizzel kell 6bliteni. Nem mulo irritacié esetén orvoshoz kell fordulni.

Ha a készitmény véletleniil bérre keriil, az érintett feliiletet b6 vizzel le kell 6bliteni.

Embernél a tulzott szevofluran-géz expozicid (inhalacid) 1égzésdepressziot, hipotoniat, bradikardiat,
hidegréazast, hanyingert és fejfajast okoz. Ha ezek a tiinetek el6fordulnak, az érintettet el kell tavolitani
az expozicié forrasa kdzelébol, és orvoshoz kell fordulni.

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

Vemhesséq és laktacio:

Az dllatgydgyéaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt vemhesség vagy laktacio idején. Bar
csaszarmetszéses szukak és ndstény macskak esetén korlatozott szami 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 macskanal, sem a
kolyok kutyaknal és macskaknal. Kizardlag a kezelést végz6 allatorvos altal elvégzett elédny-kockazat
elemzésnek megfelelden alkalmazhato.

Gyogyszerkdlcsdnhatas és egyéb interakciok:

Intravénas anesztetikumok:

A szevofluran kompatibilis az intravénas barbiturat tartalmu szerekkel és a propofollal, valamint
macskakban az alfaxalonnal és ketaminnal. Kutyakban tiopentallal egyidejtileg 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
koncentréacidja (MAC) — mint minden mas inhal&cios anesztetikum esetében — csokken.

Fenotiazin-szarmazékok és alpha-2-agonistak:
A szevofluran kompatibilis az allatorvosi gyakorlatban hasznalatos fenotiazin-szarmazékokkal és
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alpha-2-agonistakkal. Az alpha-2-agonistak csokkentik a szlikséges anesztetikummennyiséget, és ezért
a szevofluran-dozist ennek megfeleléen csokkenteni kell. A nagy potencialu alfa -2-agonistak
(medetomidin, romifidin és dexmedetomidin) premedikacioként valo alkalmazasanak hatasarol nincs
elegendd adat, ezért hasznalatuk soran dvatosan kell eljarni. Az alfa -2-agonistak bradikardiat
okozhatnak szevoflurannal val6 egyidejii hasznalata soran, mely antikolinerg szerek adaséval
megszintethetd.

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

Egy laboratériumi vizsgalat soran az acepromazin/oximorfon/tiopental/szevofluran anesztetikumok
alkalmazasa minden kutyanal hosszabb idotartamu ébredést eredményezett, mint a szevofluran
egyeduli alkalmazésa.

A szevoflurdan nem depolarizal6 izomrelaxansokkal egyidejli alkalmazasat kutyaknal nem vizsgaltak.
Macskaknal kimutattak, hogy a szevofluran bizonyos neuromuszkularis 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
macskéaknal neuromuszkularis blokkolé szereket alkalmazva varatlan hatdsokat nem tapasztaltak.

Tuladagolés:
Az dllatgydgyaszati készitmény tlladagolasa sulyos 1égzésdepressziot eredményezhet. Ezért

folyamatos megfigyelés alatt kell tartani a 1égzést, és sziikség esetén kiegészitd oxigénnel és/vagy
asszisztalt [élegeztetéssel kell tAmogatni.

Sulyos kardiopulmonalis depresszio esetén meg kell szakitani a szevofluran alkalmazasat, biztositani
kell a légutak atjarhatdsagat és asszisztalt vagy kontrollalt tiszta oxigénes Iélegeztetést kell végezni. A
kardiovaszkularis depresszio kezelésére plazmaexpanderek, vérnyomasndveld szerek, antiaritmids
szerek vagy mas megfeleld technikak alkalmazhatok.

A szevofluran vérben val6 alacsony oldhatdsaga miatt a koncentracié emelése — a tébbi illékony
anesztetikumhoz viszonyitva — gyors hemodinamiéas valtozasokat eredményezhet (a vérnyomas
dozisfiiggd csokkenését). A vérnyomas excessziv csokkenése és a légzésdepresszio a belélegzett
szevofluran-koncentracio csokkentésével vagy teljes megvonasaval sziintetheté meg.

7. Mellékhatasok

Kutya és macska:

Nagyon gyakori Hipotonia®
(10 kezelt allathol tébb mint 1-nél Emelkedett alanin-aminotranszferaz (ALT) érték?®,
jelentkezik): emelkedett aszpartat-aminotranszferaz (AST) érték?®?,

emelkedett laktat-dehidrogenaz (LDH) érték>*, emelkedett
osszbilirubin érték>*

Leukocitozis®*

Izommerevség, izomrangas

Izgatottsag

Szapora légzés, apnoe

Hanyas

Gyakori Légzésdepresszio®
(100 kezelt allatbol tébb mint 1-nél, Bradikardia®
de kevesebb mint 10-nél jelentkezik):
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Nagyon ritka Kapalddzd mozgés

(10 000 kezelt allatbol kevesebb mint | Oklendezés, fokozott nyalzas

1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt | Cianozis

eseteket is): Korai ventrikularis aritmia, kardialis depresszio’
Légzésdepresszio’

Malignus hipertermia®

! A szevofluran-anesztézia alatti hipotonia csokkent vesevérkeringést eredményezhet.

2 Kutyaban az AST, az ALT és az LDH értékek, a bilirubin érték, valamint a fehérvérsejtek szamanak
atmeneti emelkedése lehetséges.

3 Macskaban az AST és ALT értékek atmeneti emelkedése eléfordulhat, a méj enzimek azonban a
normalis tartomanyban maradnak.

# Csak kutyaban.

5 A légzésdepresszio dozisfiiggd, ezért a szevofluran-anesztézia alatt a légzést folyamatos megfigyelés
alatt kell tartani, és a belélegzett szevofluran-koncentraciot ennek megfeleléen kell modositani.

® Erzéstelenités kivaltotta bradikardia, mely antikolinerg szerek adagoldsaval megsziintethetd.

" Excessziv kardiopulmonalis depresszid.

® Nem zarhat6 ki annak a lehetésége, hogy a szevofluran az arra hajlamos kutyaknal és macskéaknal
elésegiti a malignus hipertermias esetek el6fordulasat.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatéast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznélati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse err6l a kezel6 allatorvost! A
mellékhatdsokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak vagy a forgalombahozatali engedély
jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas végén talalhatd
elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren: {nemzeti rendszer részletei}
keresztl.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas modszere és modja

Belélegzett koncentracio:

Az allatgydgyészati készitmény szevofluranra specialisan beallitott inhalacids késziilék segitségével
alkalmazandd, hogy ezéltal pontosan szabalyozhaté legyen a bevitt koncentracio. Az allatgydgyaszati
készitmény nem tartalmaz stabilizatort és nincs semmiféle hatassal az inhalécios készulék beallitasara
vagy mitkodésére. A szevofluranra alkalmazasat minden egyes esetben a kutya vagy macska
valaszreakcidja alapjan kell meghatarozni.

Premedikécio:

A premedikacio sziikségességérodl, ill. a premedikacio soran alkalmazandé gyogyszer(ek)rol a kezeld
allatorvos dont belatasa szerint. Az anesztézia el6tti premedikacid sordn alkalmazott gyogyszerek
dozisa alacsonyabb lehet, mint a cimkén feltiintetett utasitasoknak megfeleld, a gyogyszer egyeduli
hasznalatara vonatkozo dozis.

Anesztézia bevezetése:

Egészséges kutyaknal maszk hasznalata soran a javasolt 5-7%-0s, macskaknal pedig 6-8%-0s
szevofluran-koncentracio oxigénnel egyiitt valo alkalmazasaval végezheté miitéti érzéstelenités. Ezek
a koncentraciok kutyaknal varhatéan 3-14 percen beliil, macskaknal pedig 2-3 percen belll sebészi
anesztéziat alakitanak ki. A szevofluran hatast kivalté koncentracidja azonnal kialakulhat vagy elérése
lehet 1-2 percig tart6 folyamat eredménye. A premedikécié soran alkalmazott gyogyszerek nincsenek
hatdssal az anesztézia bevezetéséhez sziikséges szevoflurdn-koncentraciora.

Anesztézia fenntartasa:

A szevofluran maszk hasznalattal torténd bevezetését vagy injektabilis szerekkel bevezetett anesztéziat
kovetden az anesztézia fenntartasara is alkalmazhat6 a szevofluran. Az anesztézia fenntartasahoz
sziikséges szevofluran-koncentracio alacsonyabb, mint az anesztézia bevezetéséhez szilkséges
koncentracio.
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A mitéti beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités premedikacio alkalmazasa mellett egészséges
kutyaknal 3,3-3,6%-0s belélegzett koncentracidval tarthaté fenn. Premedikacio alkalmazésa nélkil
egészséges kutyaknal 3,7-3,8%-0s belélegzett szevofluran-koncentracioval érhet6 el a miitéti
beavatkozashoz sziikséges érzéstelenités. Macskak esetében a sebészi anesztézia fenntartasahoz
szlikséges szevofluran koncentracio 3,7-4,5%. A sebészeti beavatkozas stimulacioi sziikségesse tehetik
a szevofluran-koncentracio emelését. Az injektabilis anesztéziat bevezet6 szerek premedikacio nélkiili
alkalmazésa alig van hatassal az anesztézia fenntartasdhoz szlikséges szevofluran-koncentraciora. Ha
az anesztézia soran alkalmazott premedikacié opioidokat, alfa-2-agonistakat, benzodiazepint vagy
fenotiazin-szarmazékokat tartalmaz, akkor az anesztézia fenntartasahoz adhaté alacsonyabb
szevofluran-koncentracio.

9. A helyes alkalmazésra vonatkozé Utmutatas

Kizardlag belélegezve, megfeleld vivogaz jelenlétében alkalmazandd. A SevoFlo szevofluranra
specialisan bedllitott inhalacios készilék segitségével alkalmazando, hogy ezaltal pontosan
szabalyozhatd legyen a bevitt koncentréacié. A SevoFlo nem tartalmaz stabilizatort és nincs hatéassal az
inhalacios késziilék beallitdsara vagy miikodésére.

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

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nem értelmezheto.

11. Kulénleges tarolasi dvintézkedések

Gyermekek el6] gondosan el kell zarni.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Hiitében nem tarolhato.

A gydgyszeres Uiveg jOl lezarva tartando.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az Exp. utan feltiintetett lejarati id6n beliil szabad
felhasznalni! A lejarati idé az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozé kilénleges dvintézkedések

A gyogyszerek nem Kerilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irasoknak és a
nemzeti hulladékgyiijtési el6irasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyészati készitmények besorolasa

Kizéarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.
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14. A forgalombahozatali engedély szdma(i) és a Kiszerelések

EU/2/02/035/007

A SevoFlo 250 ml-es Quik-Fil-zaras polietilén-naftalat (PEN)-lveget tartalmazé kartondobozban

kertl forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi felllvizsgalatdnak datuma

{EEEE/HH/NN}

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios

adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgium

A gyartasi tételek felszabaditasaért felelés gyarto:

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

04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Olaszorszag

Helyi képviselet és kapcsolattartasi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabdl:

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.

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

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
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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

EAlLada

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Espafia

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

Tel: +34 93 5955000

pharmacovigilance@animalcaregroup.com

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

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

Polska

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

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

Portugal

Belphar Lda.

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

2710-089 Sintra

Portugal

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

Roménia

Zoetis Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479


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

Ireland

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

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

island

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Ecuphar ltalia 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.
DpayroxkkAnoiag 7, Mapovot
15125, Attikn

EALGS oL

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Slovenija

Zoetis B.V.

PodruZznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

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 Kdpenhamn
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
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