PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA PROIZVODA



1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

SevoFlo 100% w/w para inhalata, teku¢ina za pse i macke

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Svaki g sadrzi:

Djelatna tvar:

Sevofluran 1000 mg

Bistra, bezbojna tekucéina.

3. KLINICKI PODATCI

3.1 Ciljne vrste Zivotinja

Psi i macke.

3.2 Indikacije za primjenu za svaku ciljnu vrstu Zivotinja

Za uvodenje U anesteziju i odrzavanje anestezije.

3.3 Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja za koje se zna da su preosjetljive na sevofluran ili druge
halogenirane anestetike.

Ne primjenjivati u Zivotinja za koje se zna ili sumnja da su genetski osjetljive na malignu hipertermiju.
3.4 Posebna upozorenja

Nema.

3.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Halogenirani hlapljivi anestetici mogu reagirati sa suhim apsorberima uglji¢nog dioksida (CO,) pri
¢emu se stvara ugljiéni monoksid (CO), sto moze rezultirati povisenim razinama karboksihemoglobina
u nekih pasa. Da bi se smanjila ova reakcija tijekom ciklusa ponovnog udisanja anestetika,

veterinarsko-medicinski proizvod se ne smije propustati kroz smjesu kalcijevog, natrijevog i
kalijevog hidroksida ili barijevog hidroksida koji su se osusili.

Egzotermicka reakcija koja nastaje izmedu inhalacijskih sredstava (ukljucujuci sevofluran) i apsorbera
CO, povecana je kad apsorber CO, postane suh, kao $to bude nakon produljenog razdoblja protoka
suhog plina kroz kanistre apsorbera CO,. ZabiljeZeni su rijetki slucajevi prevelike proizvodnje topline,
dima i/ili vatre u anestezioloskim strojevima tijekom uporabe osusenog apsorbera CO, i sevoflurana.
Neobi¢no smanjenje oc¢ekivane dubine anestezije s obzirom na postavke ispariva¢a moze ukazivati na
pretjerano zagrijavanje kanistra s apsorberom CO,.

Ukoliko se sumnja na to da se apsorber CO, mozda osusio, treba ga zamijeniti. Boja indikatora kod
vecine apsorbera CO, ne mijenja se nuzno kao posljedica susenja. Stoga se izostanak znacajne
promijene boje ne smije uzeti kao sigurni pokazatelj odgovarajuce vlaznosti. Apsorbere CO, treba
rutinski mijenjati bez obzira na boju indikatora.



1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoksi)propen (CsH2FsO), takoder poznat pod nazivom Spoj A,
nastaje interakcijom sevoflurana s mjesavinom kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida ili
barijevog hidroksida. Kod reakcije s barijevim hidroksidom proizvodi se veca koli¢ina Spoja A nego
kod reakcije s mjesavinom Kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida. Njegova koncentracija u
kruznom sustavu apsorpcije povecava se s povecanjem koncentracije sevoflurana i smanjenjem brzine
protoka svjezeg plina. Pokazalo se da se raspad sevoflurana u mjesavini kalcijevog, natrijevog i
kalijevog hidroksida povecava s temperaturom. Buduéi da je reakcija ugljikovog dioksida s
apsorberima egzotermicka, to povecanje temperature bit ¢e odredeno koli¢inom apsorbiranog CO,, §to
¢e pak ovisiti o protoku svjezeg plina kroz anesteti¢ki kruzni sustav, metabolickom statusu psa i
ventilaciji. Premda je Spoj A u $takora nefrotoksi¢an ovisno o dozi, mehanizam ove bubrezne
toksi¢nosti nije poznat. Dugotrajnu anesteziju niskim protokom sevoflurana treba izbjegavati zbog
rizika od nakupljanja Spoja A.

Tijekom odrzavanja anestezije, povecanje koncentracije sevoflurana izaziva smanjenje arterijskog
tlaka ovisno o dozi. Zbog slabe topljivosti sevoflurana u krvi, ove hemodinamske promjene mogu
nastati brze nego uz druge hlapljive anestetike. Tijekom anestezije sevofluranom potrebno je Cesto u
kratkim razmacima mijeriti arterijski tlak. Strojevi za umjetno disanje, obogacivanje Kisikom i
cirkulatornu resuscitaciju moraju biti pri ruci. Pretjerano snizenje arterijskog tlaka ili respiratorna
depresija mogu biti povezane s dubinom anestezije i mogu se ispraviti smanjenjem koncentracije
sevoflurana koji se udise. Slaba topljivost sevoflurana takoder olak8ava brzu eliminaciju putem pluca.
Moguénost nefrotoksi¢nih ucinaka nekih nesteroidnih protuupalnih lijekova, kad se koriste u
perioperacijskom razdoblju, moze biti pove¢ana hipotenzivnim epizodama tijekom anestezije
sevofluranom. Da bi se odrzao protok krvi kroz bubreg, treba izbjegavati produljene epizode
hipotenzije (prosjecni arterijski tlak manji od 60 mmHg) u pasa i macaka tijekom anestezije
sevofluranom.

Isto kao i druge hlapljiva tvari, sevofluran moZe uzrokovati hipotenziju kod hipovolemi¢nih Zivotinja,
kao S$to su one koje zahtijevaju operaciju zbog traumatskih ozljeda, a nize doze treba davati u
kombinaciji s odgovaraju¢im analgeticima.

Sevofluran moze izazvati epizode maligne hipertermije u osjetljivih pasa i macaka. Ako se razvije
maligna hipertermija, dostava anestetika mora se odmah prekinuti i primijeniti 200%-tni kisik kroz
nove anesteticke cijevi i pomocu balona za povratno udisanje. Odmah se mora primijeniti
odgovarajuce lijeCenje.

Kompromitirani ili oslabljeni psi i macke

Kod starih ili oslabljenih zivotinja mozda ¢e biti potrebno prilagoditi doze sevoflurana. Doze
potrebne za odrzavanje anestezije u starih pasa mozda ¢e trebati smanjiti za priblizno 0,5% (tj. za
2,8% do 3,1% nakon premedikacije u starih pasa te za 3,2% do 3,3% u starih pasa bez premedikacije).
Nema podataka o prilagodbi doze odrzavanja u macaka. Stoga je odluka odredivanja prepustena
veterinarima. Ograni¢eno klini¢ko iskustvo u primjeni sevoflurana u zivotinja s bubreznom, jetrenom
i kardiovaskularnom insuficijencijom ukazuje na to da se sevofluran moze sigurno Koristiti u tim
stanjima. Medutim, preporucuje se pazljiv nadzor tih Zivotinja tijekom anestezije sevofluranom.

Sevofluran moze izazvati malo povecanje intrakranijalnog tlaka u uvjetima normokapnije u pasa. U

pasa s ozljedama glave ili drugim stanjima kod kojih postoji rizik od povecanja intrakranijalnog tlaka
preporucuje Se izazivanje hipokapnije pomoc¢u kontrolirane hiperventilacije kao nacina sprjeéavanja
promjene intrakranijalnog tlaka.

Podaci koji pokazuju neskodljivost sevoflurana u zivotinja mladih od 12 tjedana su ograniceni. Stoga
njegova primjena na tim Zivotinjama treba biti u skladu s procjenom odnosa Koristi/rizika od strane
odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:
Kako bi se smanjila izlozenost parama sevoflurana, sastavljene su sljedece preporuke:




. Kad je to moguce, koristite endotrahealni tubus s balon¢i¢em za primjenu veterinarsko-

medicinskog proizvoda tijekom odrzavanja anestezije.

. Za dugotrajnije uvodenje u anesteziju i odrzavanje opce anestezije izbjegavajte koristiti postupke
S maskom.

. Osigurajte da su operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja opremljene prikladnim
sustavom ventilacije i proci§¢avanja, kako bi se sprije¢ilo nakupljanje para anestetika.

. Sve sustave proc¢is¢avanja/ekstrakcije treba odrzavati na odgovarajuéi nac¢in.

. Trudnice i dojilje ne smiju imati nikakav dodir s ovim proizvodom i moraju izbjegavati

operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja.

. Veterinarsko-medicinski proizvod treba pazljivo primjenjivati, a ako se prolije, odmah ocistiti.

. Nemojte izravno udisati pare.

. Izbjegavajte dodir s ustima.

. Halogenirani anestetici mogu izazvati ostecenje jetra. To je idiosinkrati¢ni odgovor koji se vrlo
rijetko vidi nakon ponovnog izlaganja.

. Sa stanovista o¢uvanja okoliSa, smatra se dobrom praksom koristiti ugljene filtre s opremom za
procis¢avanje.

Izravno izlaganje o¢ima moze rezultirati blagom nadrazenosti. U sluc¢aju da oko bude izloZeno,
treba ga ispirati obilnom koli¢inom vode 15 minuta. Potrebno je potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ ukoliko

nadrazenost potraje,.

U slucaju nehoti¢nog dodira s kozom, isperite zahvaceno podrucje obilnom koli¢inom vode.

Simptomi pretjeranog izlaganja (udisanja) ljudi parama sevoflurana ukljucuju respiratornu depresiju,
hipotenziju, bradikardiju, tremor, muéninu i glavobolju. Ukoliko se jave ovi simptomi, osobu treba

udaljiti od izvora izlozenosti i potraZiti lije¢ni¢ku pomo¢.

Za lijeCnika:

Odrzavati prohodnost di$nih puteva i dati simptomatsku i potpornu terapiju.

Posebne mjere opreza za zatitu okolisa:

Nije primjenjivo.
3.6  Stetni dogadaji

Psi 1 macke:

Vrlo ¢esto
(> 1 zivotinja / 10 tretiranih
Zivotinja):

Hipotenzija'

Povisena alanin aminotransferaza (ALT)?2, povisena
aspartat aminotransferaza (AST)?®, povisena laktat
dehidrogenaza (LDH)?*, povisen ukupni bilirubin®*
Leukocitoza®*

Napetost misica, fascikulacija

Uzbudenje

Tahipneja, apneja

Povracéanje

Cesto
(1 do 10 zivotinja / 100 tretiranih
Zivotinja):

Respiratorna depresija®
Bradikardija®

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000
tretiranih zivotinja, ukljucujuci
izolirane slucajeve):

Drhtanje
Povracanje, povecana salivacija
Cijanoza

Preuranjena ventrikularna kontrakcija, kardijalna depresija’

Respiratorna depresija’
Maligna hipertermija®




! hipotenzija tijekom anestezije sevofluranom moze rezultirati smanjenim protokom krvi kroz bubreg.
?kod pasa moze se pojaviti prolazno povisenje AST, ALT, LDH, bilirubina i broja bijelih krvnih
stanica.

¥ kod macdaka moze se pojaviti prolazno povisenje AST i ALT, medutim jetreni enzimi obi¢no ostaju
unutar normalnog raspona

*samo za pse.

Srespiratorna depresija je ovisna o dozi; stoga, tijekom anestezije sevofluranom disanje se mora strogo
nadzirati, a udahnuta koncentracija sevoflurana prilagoditi sukladno tome.

% anesteti¢ki inducirana bradikardija moZe se ponistiti primjenom antikolinergika.

" prekomjerna kardiopulmonalna depresija.

®ne moze se isklju¢iti moguénost epizoda maligne hiperotermije potaknute sevofluranom u osjetljivih
pasa i macaka.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti
veterinarsko-medicinskog proizvoda. Prijave treba poslati, po moguénosti putem veterinara, nositelju
odobrenja za stavljanje u promet ili njegovom lokalnom predstavniku ili nacionalnom nadleznom
tijelu putem nacionalnog sustava za prijavljivanje. Pogledajte uputu 0 VMP-u za odgovarajuce
podatke za kontakt.

3.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Medutim, kod kuja i macaka u kojih ¢e se raditi carski rez, postoji ograni¢eno klini¢ko iskustvo
uporabe sevoflurana nakon uvodenja u anesteziju propofolom , bez ikakvih primjetnih Stetnih uéinaka
na kuji ili macki te $tencima ili maci¢ima. Primijeniti samo u skladu s procjenom omjera koristi i
rizika nadleznog veterinara.

3.8 Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije

Intravenski anestetici:

Sevofluran je kompatibilan s intravenskim barbituratima i propofolom, a u macaka s alfaksalonom i
ketaminom. U pasa, istodobna primjena tiopentala, medutim, moze blago povecati osjetljivost na
sréane aritmije izazvane adrenalinom.

Benzodiazepini i opijati:

Sevofluran je kompatibilan s benzodiazepinima i opijatima koji se uobi¢ajeno koriste u veterinarskoj
praksi. Ono sto je sevofluranu zajednicko s drugim inhalacijskim anesteticima jest to sto se kod
istodobne primjene benzodiazepina i opijata smanjuje MAC sevoflurana.

Fenotiazini i alfa-2-agonisti:

Sevofluran je kompatibilan s fenotiazinima i alfa-2-agonistima, koji se ¢esto koriste u veterinarskoj
praksi. Alfa-2-agonisti imaju uéinak Stednje anestetika, pa je stoga dozu sevoflurana potrebno smanjiti
sukladno tome. Dostupni su ograni¢eni podaci 0 uéincima Visoko potentnih alfa-2-agonista
(medetomidina, romifidina i deksmedetomidina) u premedikaciji, koji se stoga moraju Koristiti s
oprezom. Alfa-2-agonisti uzrokuju bradikardiju moze nastati kad se koriste sa sevofluranom.
Bradikardija se pokazala reverzibilnom nakon primjene antikolinergika.

Antikolinergici:
Ispitivanja u pasa i macaka pokazuju da je premedikacija antikolinergicima kompatibilna s
anestezijom sevoflurana u pasa i macaka.

U laboratorijskom ispitivanju, uporaba anestetickog protokola koji se sastojao od
acepromazina/oksimorfona/tiopentala/sevoflurana rezultirala je produljenim oporavkom u svih
lijecenih pasa u odnosu na trajanje oporavka pasa anesteziranih samo sevofluranom.



Uporaba sevoflurana i nedepolariziraju¢ih misi¢nih relaksansa nije se procjenjivala u pasa. Kod macaka
je dokazano da sevofluran ima neki neuromuskularni blokirajuci u¢inak, ali to je vidljivo samo pri
visokim dozama. U ljudi uporaba sevoflurana povecéava intenzitet i trajanje neuromuskularne blokade
inducirane nedepolariziraju¢im misi¢nim relaksansima. Neuromuskularna sredstva za blokiranje
koristena su u macaka anesteziranih sevofluranom bez ikakvih neocekivanih uc¢inaka.

3.9 Putovi primjene i doziranje

Udahnuta koncentracija:

Veterinarsko-medicinski proizvod treba primijeniti pomocu isparivac¢a posebno kalibriranog za
uporabu sa sevofluranom, tako da se dostavljena koncentracija moze to¢no kontrolirati.
Veterinarsko-medicinski proizvod ne sadrzi stabilizator i ne utjee na kalibraciju i rad ovih
isparivaca ni na koji na¢in. Primjena sevoflurana mora biti individualizirana na temelju odgovora
pojedinog psa ili macke.

Premedikacija:

Potreba za premedikacijom i izbor lijekova za premedikaciju prepusteni su slobodnoj odluci
veterinara. Preanesteticke doze lijekova za premedikaciju mogu biti nize od onih navedenih u uputi
kad se primjenjuju kao jedini lijekovi.

Uvodenje u anesteziju:

Za uvodenje U anesteziju pomoc¢u maske, udahnute koncentracije sevoflurana od 5—-7% s
kisikom koji se koriste da bi se inducirala kirur§ka anestezija u zdravih pasa te 6 — 8 % sevoflurana s
kisikom u macéaka. Oc¢ekuje se da ¢e takve koncentracije izazvati kirurSku anesteziju u roku od 3
do 14 minuta u pasa te unutar 2 - 3 minute u macaka. Koncentracija sevoflurana za indukciju moze
se postaviti od pocetka ili posti¢i postupno tijekom 1 do 2 minute. Primjena premedikacije ne
utje¢e na koncentracije sevoflurana potrebne za uvodenje u anesteziju.

Odrzavanje anestezije:

Sevofluran se moze koristiti za odrzavanje anestezije nakon uvodenja u anesteziju pomocu sevoflurana
kroz masku ili pomocu lijekova koji se ubrizgavaju. Koncentracija sevoflurana neophodna da bi se
odrzala anestezija manja je od one koja je potrebna za uvodenje u anesteziju.

Kirurska razina anestezije u zdravih pasa moze se odrzati uz udisanje koncentracije od 3,3 do 3,6 %
nakon premedikacije. Ukoliko nije primijenjena premedikacija, kirursku razinu anestezije u zdravog
psa izazvat ¢e udahnute koncentracije sevoflurana u rasponu od 3,7 do 3,8 %. U kirurskoj anesteziji
macaka odrzava se koncentracija sevoflurana od 3,7 - 4,5 %. Prisutna kirur§ka stimulacija moze
zahtijevati povecanje koncentracije sevoflurana. Uporaba lijekova koji se ubrizgavaju za uvodenje u
anesteziju bez premedikacije gotovo nema uc¢inka na koncentracije sevoflurana potrebne za
odrzavanje anestezije. Anesteti¢ki protokoli koji ukljucuju premedikaciju opijatima, alfa-2-
agonistima, benzodiazepinima ili fenotiazinima omogucit ¢e uporabu nizih koncentracija sevoflurana
za odrzavanje anestezije.

3.10 Simptomi predoziranja (i, ako je primjenjivo, hitni postupci i antidoti)

Predoziranje veterinarsko-medicinskim proizvodom moze izazvati duboku respiratornu depresiju.
Stoga se disanje mora strogo nadzirati i po potrebi poduprijeti dodatnim Kisikom i/ili asistiranom
ventilacijom.

U slucajevima teske kardiopulmonalne depresije, primjenu sevoflurana treba prekinuti, osigurati
prohodnost disnih puteva i zapodeti s asistiranom ili kontroliranom ventilacijom ¢istim kisikom.
Kardiovaskularnu depresiju treba lijeciti ekspanderima plazme, vazopresorskim lijekovima,
antiaritmicima i drugim odgovarajuc¢im tehnikama.



Zbog niske topljivosti sevoflurana u krvi, povecanje njegove koncentracije moze izazvati brze
hemodinamske promjene (sniZenje arterijskog tlaka ovisno o dozi) u usporedbi s drugim hlapljivim
anesteticima. Pretjerano smanjenje arterijskog tlaka ili respiratorna depresija mogu se ispraviti
smanjenjem ili prekidom udisanja koncentracije sevoflurana.

3.11 Posebna ograni¢enja za primjenu i posebni uvjeti primjene, uklju¢ujuéi ogranicenja
primjene antimikrobnih i antiparazitskih veterinarsko-medicinskih proizvoda kako bi se
ogranicio rizik od razvoja rezistencije

Nije primjenjivo.
3.12 Karencije

Nije primjenjivo.

4, FARMAKOLOSKI PODATCI
4.1 ATCvet kdd: QN 01ABO08
4.2 Farmakodinamika

Sevofluran je inhalacijski anestetik blagog mirisa za uvodenje u anesteziju i odrzavanje opée
anestezije. Minimalna alveolarna koncentracija (MAC) sevoflurana u pasa je 2,36 %,a MAC u
macaka je 3,1 %. Visekratnici MAC-a sluze kao vodi¢ kod kirur§ke razine anestezije, koje su
obi¢no 1,3 do 1,5 puta veéi od vrijednosti MAC.

Sevofluran djeluje na sredi$nji ziv¢ani sustav tako da izaziva nesvijest. Sevofluran izaziva samo
umjereno povecanje mozdanog protoka krvi i metabolizma, a ima malo ili nimalo sposobnosti da
pojaca konvulzije. U pasa sevofluran moze povecati intrakranijalni tlak pri koncentracijama od 2,0
MAC i visima uz normalni parcijalni tlak uglji¢nog dioksida (normokapnija), ali pokazalo se da
intrakranijalni tlak ostaje unutar normalnog raspona kad je koncentracija sevoflurana do 1,5 MAC,
ako se hipokapnija izaziva hiperventilacijom. Sevofluran u macaka nije povecao intrakranijalni tlak
tijekom normokapnije.

Sevofluran ima raznolik uéinak na brzinu rada srca, koja se moze poveéavati u odnosu na pocetnu
vrijednost pri niskoj MAC i vra¢ati se na po¢etnu vrijednost s pove¢anjem MAC-a. Sevofluran izaziva
sistemsku vazodilataciju i ovisno o dozi izaziva smanjenje prosjecnog arterijskog tlaka, ukupne
periferne rezistencije, sr¢anog minutnog volumena i moguée jacine kontrakcije miokarda i brzine
relaksacije miokarda.

Sevofluran ima depresivni uéinak na disanje tako da smanjuje ucestalost disanja. Respiratorna
depresija moze dovesti do respiratorne acidoze i respiratornog aresta (pri koncentracijama sevoflurana
od 2,0 MAC i viS§ima) u pasa sa spontanim disanjem.

U pasa, koncentracije sevoflurana manje od 2,0 MAC rezultiraju malim neto povecanjem ukupnog
protoka krvi kroz jetru. Dostava i potrosnja Kisika u jetri nisu bile znacajno promijenjene pri
koncentracijama do 2,0 MAC.

Primjena sevoflurana setno utjece na autoregulaciju protoka krvi kroz bubreg pasa i mac¢aka. Rezultat
toga je da protok krvi kroz bubrega opada na linearan nacin s povec¢anjem hipotenzije u pasa i macaka
anesteziranih sevofluranom. Ipak, potrosnja kisika u bubregu, a time i funkcija bubrega, o¢uvani su pri
prosjeénom arterijskom tlaku ve¢em od 60 mmHg u pasa i macaka.

U macaka nije zabiljezen uinak sevoflurana na veliCinu slezene.



4.3 Farmakokinetika

Farmakokinetika sevoflurana nije istrazena u mac¢aka. Medutim, na temelju usporedbe topljivosti
sevoflurana u krvi, unos u macaka i kinetike eliminacije sevoflurana ocekuje se da ¢e biti slicne onima
u pasa. Klini¢ki podaci za macke pokazuju brzu pojavu i oporavak od anestezije sevofluranom.

Potrebno je da samo minimalna koli¢ina sevoflurana bude otopljena u krvi prije nego $to se postigne
ravnoteza izmedu alveolarnog parcijalnog tlaka i arterijskog parcijalnog tlaka, zato sto je sevofluran
slabo topljiv u krvi (koeficijent raspodjele krv/plin pri temperaturi od 30 °C iznosi 0,63 do 0,69).
Tijekom uvodenja u anesteziju sevofluranom, alveolarna koncentracija brzo se povecava prema
udahnutoj koncentraciji, s time da omjer udahnute koncentracije sevoflurana i koncentracije na kraju
izdisaja postize vrijednost 1 u roku od 10 minuta. Uvodenje u anesteziju jednako je brzo i dubina
anestezije brzo se mijenja s promjenama koncentracije anestetika.

Sevofluran se u psa metabolizira u ogranicenom opsegu (1 do 5%). Glavni metaboliti su
heksafluoroizopropanol (HFIP) uz oslobadanje neorganskog fluorida i CO2. Koncentracije iona
fluorida pod utjecajem su trajanja anestezije i koncentracije sevoflurana. Kad se jednom stvori, HFIP
se brzo konjugira s glukuronskom kiselinom i eliminira kao metabolit mokra¢om. Nisu utvrdeni
nikakvi drugi metabolicki putevi za sevofluran. U pasa izlozenih koncentraciji sevoflurana od 4 %
tijekom 3 sata, prosje¢ne vr$ne koncentracije fluorida primije¢ene u serumu iznosile su 20.0 + 4.8
umol/l nakon 3 sata anestezije. Serumski fluorid brzo se snizio nakon prestanka anestezije i vratio na
pocetnu vrijednost u roku od 24 sata nakon anestezije.

Eliminacija sevoflurana je po prirodi bifazi¢na, s time da je pocetna faza brza a druga sporija. Ishodni
spoj (najveca frakcija) eliminira se putem pluca. Poluvijek spore faze eliminacije iznosi priblizno 50
minuta. Eliminacija iz krvi uglavnom zavrs$i u roku od 24 sata. Eliminacija iz masnog tkiva traje dulje
je nego iz mozga.

5. FARMACEUTSKI PODATCI

5.1 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

5.2 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine

5.3 Posebne mjere ¢uvanja

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ne hladiti.

Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.

5.4 Vrstai sastav unutarnjeg pakiranja

Kartonska kutija koja sadrzi bocu od polietilen naftalata (PEN) od 250 ml s Quik-Fil zatvaracem.

5.5 Posebne mjere opreza u pogledu zbrinjavanja neiskoristenih veterinarsko-medicinskih
proizvoda ili otpadnih materijala nastalih primjenom takvih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.
Koristite programe vra¢anja proizvoda za sve neiskoriStene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim

sustavima prikupljanja primjenjivima na doti¢ni veterinarsko-medicinski proizvod.
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6. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

7. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/02/035/007

8. DATUM PRVOG ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 11. prosinca 2002. godine

9. DATUM POSLJEDNJE REVIZIJE SAZETKA OPISA SVOJSTAVA

{DD/MM/GGGG}

10. KLASIFIKACIJA VETERINARSKO-MEDICINSKIH PROIZVODA
Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).



PRILOG II.

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Nema.
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PRILOG IILI.

OZNACIVANJE 1 UPUTA O VMP-u
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A. OZNACIVANJE
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KARTONSKA KUTIJA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

SevoFlo 100% w/w para inhalata, teku¢ina

2. DJELATNE TVARI

Sevofluran 1000 mg/g

3. VELICINA PAKIRANJA

250 ml

4. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke.

| 5. INDIKACIJE

‘ 6. PUTOVI PRIMJENE

Za primjenu inhalacijom.

| 7. KARENCIJE

8. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Ne hladiti.

Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.
Drzati boc¢icu u vanjskom pakiranju.

10. RIJECI ,,PRIJE PRIMJENE PROCITAJTE UPUTU O VMP-u”

Prije primjene procitajte uputu o VMP-u.
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11. RIJECI,,SAMO ZA PRIMJENU NA ZIVOTINJAMA ”

Samo za primjenu na Zivotinjama.

12. RIJECI,,CUVATI IZVAN POGLEDA I DOHVATA DJECE”

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

13.  NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

14. BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

EU/2/02/035/007

| 15. BROJSERIJE

Lot {broj}
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PODATCI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

BOCICA

1. NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA

SevoFlo 100% wi/w pare inhalata, teku¢ina

2. SASTAV DJELATNIH TVARI

Sevofluran 1000 mg/g

3. CILJNE VRSTE ZIVOTINJA

Psi 1 macke.

4. PUTOVI PRIMJENE

Za primjenu inhalacijom.
Prije primjene proditajte uputu o VMP-u.

| 5.  KARENCIJE

| 6. ROK VALJANOSTI

Exp. {mm/gggg}

| 7. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.
Ne hladiti.

Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.
Drzati bo¢icu u vanjskom pakiranju.

8. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Zoetis Belgium

| 9. BROJSERIJE

Lot {broj}

15



B. UPUTA O VMP-u
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UPUTA O VMP-u
1. Naziv veterinarsko-medicinskog proizvoda

SevoFlo 100% w/w pare inhalata, tekucina za pse i macke

2.  Sastav

Svaki g sadrzi:

Djelatna tvar:

Sevofluran 1000 mg

Bistra, bezbojna tekucina.

3. Ciljne vrste Zivotinja

Psi 1 macke.

4. Indikacije za primjenu

Zauvodenje U anesteziju i odrzavanje anestezije.

5. Kontraindikacije

Ne primjenjivati u zivotinja za koje se zna da su preosjetljivi na sevofluran ili druge halogenirane
anestetike.
Ne primjenjivati u zivotinja za koje se zna ili sumnja da su genetski osjetljivi na malignu hipertermiju.

6. Posebna upozorenja

Posebne mjere opreza za neskodljivu primjenu u ciljnih vrsta Zivotinja:

Halogenirani hlapljivi anestetici mogu reagirati sa suhim apsorberima uglji¢nog dioksida (CO,) ¢ime
se stvara ugljiéni monoksid (CO), sto moze rezultirati povisenim razinama karboksihemoglobina u
nekih pasa. Da bi se smanjila ova reakcija u ciklusu ponovnog udisanja anestetika, veterinarsko-
medicinski proizvod se ne smije propustati kroz smjesu kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida
ili barijev hidroksida koji su se osusili.

Egzotermicka reakcija koja nastaje izmedu sevoflurana i apsorbera CO, povecana je kad se apsorber
CO, osusi, kao §to bude nakon produljenog razdoblja protoka suhog plina kroz kanistre apsorbera
CO,. Zabiljezeni su rijetki slu¢ajevi pretjerane proizvodnje topline, dima i/ili vatre u anestezioloskim
strojevima tijekom uporabe osusenog apsorbera CO, i sevoflurana. Neobi¢no smanjenje océekivane

dubine anestezije u odnosu na postavke isparivaca moze ukazivati na pretjerano zagrijavanje kanistra s
CO, apsorberom.

Ako se sumnja da se apsorber CO, mozda osusSio, treba ga zamijeniti. Boja indikatora vecine
apsorbera CO, ne mijenja se nuzno kao rezultat susenja. Stoga se nedostatak znacajne promjene boje
ne smije uzeti kao sigurni pokazatelj primjerene hidracije. Apsorbere CO, treba rutinski mijenjati bez
obzira na stanje boje indikatora.
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1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoksi)propen (CsH2FsO, takoder poznat pod nazivom Spoj A,
nastaje interakcijom sevoflurana s mjesavinom kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida ili
barijevog hidroksida. Reakcija s barijevim hidroksidom rezultira ve¢om proizvodnjom Spoja A nego
reakcija s mjesavinom Kalcijevog, natrijevog i kalijevog hidroksida. Njegova koncentracija u kruznom
sustavu apsorpcije poveéava se s poveéanjem koncentracije sevoflurana i smanjenjem brzine protoka
svijezeg plina. Pokazalo se da se raspad sevoflurana u mjesavini kalcijevog, natrijevog i kalijevog
hidroksida povecava s temperaturom. Budu¢i da je reakcija ugljikovog dioksida s apsorberima
egzotermicka, t0 povecanje temperature bit ¢e odredeno koli¢inom apsorbiranog CO,, $to ¢e zauzvrat
ovisiti o protoku svjezeg plina kroz anesteti¢ki kruzni sustav, metabolickom statusu psa i ventilaciji.
Premda je Spoj A nefrotoksi¢an ovisno 0 dozi u $takora, mehanizam ove bubreZne toksi¢nosti nije
poznat. Dugotrajnu anesteziju niskim protokom sevoflurana treba izbjegavati zbog rizika od
nakupljanja Spoja A.

Tijekom odrzavanja anestezije, povecanje koncentracije sevoflurana izaziva smanjenje arterijskog
tlaka ovisno o dozi. Zbog slabe topljivosti sevoflurana u krvi, ove hemodinamske promjene mogu
nastati brze nego uz druge hlapljive anestetike. Tijekom anestezije sevofluranom potrebno je Cesto u
kratkim razmacima mijeriti arterijski tlak. Strojevi za umjetno disanje, obogacivanje kisikom i
cirkulatornu resuscitaciju moraju biti pri ruci. Pretjerano snizenje arterijskog tlaka ili respiratorna
depresija mogu biti povezane s dubinom anestezije i mogu se ispraviti smanjenjem koncentracije
sevoflurana koji se udise. Slaba topljivost sevoflurana takoder olak8ava brzu eliminaciju putem pluca.
Moguénost nefrotoksi¢nih u¢inaka nekih nesteroidnih protuupalnih lijekova, kad se koriste u
perioperacijskom razdoblju, moze biti povecana hipotenzivnim epizodama tijekom anestezije
sevofluranom. Da bi se odrzao protok krvi kroz bubreg, treba izbjegavati produljene epizode
hipotenzije (prosje¢ni arterijski tlak manji od 60 mmHg) u pasa i macaka tijekom anestezije
sevofluranom.

Isto kao i druge hlapljiva tvari, sevofluran moZe uzrokovati hipotenziju kod hipovolemic¢nih zivotinja
kao $to su one koje zahtijevaju operaciju zbog traumatskih ozljeda, a nize doze treba davati u
kombinaciji s odgovaraju¢im analgeticima.

Sevofluran moze potaknuti epizode maligne hipertermije u osjetljivih pasa i ma¢aka. Ako se razvije
maligna hipertermija, odmah se mora prekinuti dostava anestetika i primijeniti 100%-tni kisik
kroz nove anesteticke cijevi i balon za povratno disanje. Odmah se mora uvesti odgovarajuce
lijecenje.

Kompromitirani ili oslabljeni psi i macke:

Kod starih pasa ili oslabljenih Zivotinja mozda ¢e biti potrebno prilagoditi doze sevoflurana. Doze
potrebne za odrZavanje anestezije u starih pasa mozda ¢e trebati smanjiti za priblizno 0,5% (tj., za
2,8% do 3,1% nakon premedikacije u starih pasa te za 3,2% do 3,3% u starih pasa bez premedikacije).
Nema podataka o prilagodbi doze odrzavanja u macaka. Stoga je odluka odredivanja prepustena
veterinarima, Ograni¢eno klini¢ko iskustvo u primjeni sevoflurana u pasa s bubreZznom, jetrenom i
kardiovaskularnom insuficijencijom ukazuje na to da se sevofluran moze sigurno Kkoristiti u tim
stanjima. Medutim, preporucuje se pazljiv nadzor tih zivotinja tijekom anestezije sevofluranom.

Sevofluran moze izazvati malo povecanje intrakranijalnog tlaka u uvjetima normokapnije u pasa. U
pasa i mac¢aka s ozljedama glave ili drugim stanjima kod kojih postoji rizik od povecanja
intrakranijalnog tlaka preporucuje se izazivanje hipokapnije pomoc¢u kontrolirane hiperventilacije
kao nadina sprjeCavanja promjene intrakranijalnog tlaka.

Podaci koji pokazuju neskodljivost sevoflurana u zivotinja mladih od 12 tjedana su ograni¢eni. Stoga
njegova primjena na tim zivotinjama treba biti u skladu s procjenom odnosa koristi/rizika od strane
odgovornog veterinara.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod u
Zivotinja:

Kako bi se smanjila izlozenost parama sevoflurana, sastavljene su sljedece preporuke:

. Kad je to moguce, Koristite endotrahealni tubus s balon¢i¢em za primjenu veterinarsko-

18



medicinskog proizvoda tijekom odrzavanja anestezije.

. Za dugotrajnije uvodenje u anesteziju i odrzavanje opce anestezije izbjegavajte koristiti postupke
S maskom.

. Osigurajte da su operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja opremljene prikladnim
sustavom ventilacije i proci§¢avanja, kako bi se sprije¢ilo nakupljanje para anestetika.

. Sve sustave proc¢is¢avanja/ekstrakcije treba odrzavati na odgovarajuéi nac¢in.

. Trudnice i dojilje ne smiju imati nikakav dodir s ovim proizvodom i moraju izbjegavati

operacijske dvorane i prostorije za oporavak Zivotinja.
. Veterinarsko-medicinski proizvod treba pazljivo primjenjivati, a ako se prolije, odmah o¢istiti.

. Nemojte izravno udisati pare.

. Izbjegavajte dodir s ustima.

. Halogenirani anestetici mogu izazvati ostecenje jetra. To je idiosinkrati¢ni odgovor koji se vrlo
rijetko vidi nakon ponovnog izlaganja.

. Sa stanovista o¢uvanja okoliSa, smatra se dobrom praksom koristiti ugljene filtre s opremom za
procis¢avanje.

Izravno izlaganje o¢ima moze rezultirati blagom nadrazeno§¢u. U slucaju da oko bude izloZeno, treba
ga ispirati obilnom koli¢inom vode 15 minuta. Potrebno je potraZiti lije¢ni¢ku pomo¢
ukolikonadraZenost potraje.

U slucaju nehoti¢nog dodira s kozom, isperite zahvaceno podrucje obilnom koli¢inom vode.

Simptomi pretjeranog izlaganja (udisanja) ljudi parama sevoflurana ukljucuju respiratornu depresiju,
hipotenziju, bradikardiju, tremor, muéninu i glavobolju. Ukoliko se jave ovi simptomi, osobu treba
maknuti od izvora izlozenosti i potraZiti lije¢ni¢ku pomo¢.

Za lijeCnika:
Odrzavati prohodnost disnih puteva i dati simptomatsko i potporno lijeéenje.

Graviditet i laktacija:

Nije ispitana neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda za vrijeme graviditeta ili laktacije.
Medutim, kod kuja i macaka u kojih ¢e se raditi carski rez, postoji ograni¢eno klinicko iskustvo
uporabe sevoflurana nakon uvodenja u anesteziju propofolom , bez ikakvih primjetnih stetnih u¢inaka
na kuji ili macki te Stencima ili maci¢ima. Primijeniti samo u skladu s procjenom omjera koristi i
rizika nadleznog veterinara.

Interakcija s drugim veterinarsko-medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcije:

Intravenski anestetici:

Sevofluran je kompatibilan s intravenskim barbituratima i propofolom, a u macaka s alfaksalonom i
ketaminom. U pasa, istodobna primjena tiopentala, medutim, moze blago povecati osjetljivost na
sréane aritmije izazvane adrenalinom.

Benzodiazepini i opijati:

Sevofluran je kompatibilan s benzodiazepinima i opijatima koji se uobi¢ajeno koriste u veterinarskoj
praksi. Ono §to je sevofluranu zajednicko s drugim inhalacijskim anesteticima jest to $to se kod
istodobne primjene benzodiazepina i opijata smanjuje MAC sevoflurana.

Fenotiazini i alfa-2-agonisti:

Sevofluran je kompatibilan s fenotiazinima i alfa-2-agonistima, koji se ¢esto koriste u veterinarskoj
praksi. Alfa-2-agonisti imaju ucinak Stednje anestetika, pa je stoga dozu sevoflurana potrebno smanjiti
sukladno tome. Dostupni su ograni¢eni podaci 0 ucincima Visoko potentnih alfa-2-agonista
(medetomidina, romifidina i deksmedetomidina) u premedikaciji, koji se stoga moraju Koristiti s
oprezom. Alfa-2-agonisti uzrokuju bradikardiju moze nastati kad se koriste sa sevofluranom.
Bradikardija se pokazala reverzibilnom nakon primjene antikolinergika.
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Antikolinergici:
Ispitivanja u pasa i macaka pokazuju da je premedikacija antikolinergicima kompatibilna s
anestezijom sevoflurana u pasa i macaka.

U laboratorijskom ispitivanju, uporaba anestetickog protokola koji se sastojao od
acepromazina/oksimorfona/tiopentala/sevoflurana rezultirala je produljenim oporavkom u svih
lijeCenih pasa u odnosu na trajanje oporavka pasa anesteziranih samo sevofluranom.

Uporaba sevoflurana i nedepolariziraju¢ih misié¢nih relaksansa nije se procjenjivala u pasa. Kod macaka
je dokazano da sevofluran ima neki neuromuskularni blokirajuéi u¢inak, ali to je vidljivo samo pri
visokim dozama. U ljudi uporaba sevoflurana povecéava intenzitet i trajanje neuromuskularne blokade
inducirane nedepolariziraju¢im misi¢nim relaksansima. Neuromuskularna sredstva za blokiranje
koristena su u macaka anesteziranih sevofluranom bez ikakvih neocekivanih uc¢inaka.

Predoziranje:
Predoziranje veterinarsko-medicinskim proizvodom moze izazvati duboku respiratornu depresiju.

Stoga se disanje mora strogo nadzirati i po potrebi poduprijeti dodatnim kisikom i/ili asistiranom
ventilacijom.

U slucajevima teske kardiopulmonalne depresije, primjenu sevoflurana treba prekinuti, osigurati
prohodnost disnih puteva i zapoceti s asistiranom ili kontroliranom ventilacijom ¢istim kisikom.
Kardiovaskularnu depresiju treba lijeciti ekspanderima plazme, vazopresorskim lijekovima,
antiaritmicima i drugim odgovarajuc¢im tehnikama.

Zbog niske topljivosti sevoflurana u krvi, povecanje njegove koncentracije moze izazvati brze
hemodinamske promjene (sniZenje arterijskog tlaka ovisno o dozi) u usporedbi s drugim hlapljivim
anesteticima. Pretjerano smanjenje arterijskog tlaka ili respiratorna depresija mogu se ispraviti
smanjenjem ili prekidom udisanja koncentracije sevoflurana.

1. Stetni dogadaji

Psi i macke:

Vtlo &esto Hipotenzija!

(> 1 zivotinja / 10 tretiranih Povisena alanin aminotransferaza (ALT)?2, povisena

Zivotinja): aspartat aminotransferaza (AST)?®, povisena laktat
dehidrogenaza (LDH)?*, povisen ukupni bilirubin®*
Leukocitoza**
Napetost misica, fascikulacija
Uzbudenje
Tahipneja, apneja
Povracéanje

Cesto Respiratorna depresija®

(1 do 10 Zivotinja / 100 tretiranih Bradikardija®

Zivotinja):

Vrlo rijetko (< 1 zivotinja / 10 000 Drhtanje

tretiranih zivotinja, ukljucujuéi Povracanje, povecana salivacija

izolirane slucajeve): Cijanoza
Preuranjena ventrikularna kontrakcija, kardijalna depresija’
Respiratorna depresija’
Maligna hipertermija®

! hipotenzija tijekom anestezije sevofluranom moze rezultirati smanjenim protokom krvi kroz bubreg.
?kod pasa moze se pojaviti prolazno povisenje AST, ALT, LDH, bilirubina i broja bijelih krvnih
stanica.
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¥kod macdaka moze se pojaviti prolazno povisenje AST i ALT, medutim jetreni enzimi obi¢no ostaju
unutar normalnog raspona

*samo za pse.

®respiratorna depresija je ovisna o dozi; stoga, tijekom anestezije sevofluranom disanje se mora strogo
nadzirati, a udahnuta koncentracija sevoflurana prilagoditi sukladno tome.

® anesteti¢ki inducirana bradikardija moze se ponistiti primjenom antikolinergika.

" prekomjerna kardiopulmonalna depresija.

®ne moze se isklju¢iti moguénost epizoda maligne hiperotermije potaknute sevofluranom u osjetljivih
pasa i macaka.

Vazno je prijaviti Stetne dogadaje. Time se omogucuje kontinuirano pracenje neskodljivosti proizvoda.
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, ¢ak i onu koja nije navedena u ovoj uputi o VMP-u, ili mislite da
VMP nije djelovao, obratite se prvo veterinaru. Stetne dogadaje moZete prijaviti i nositelju odobrenja
za stavljanje u promet ili lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje u promet koristeci se
podatcima za kontakt na kraju ove upute ili putem nacionalnog sustava za prijavljivanje: {podatci o
nacionalnom sustavu}.

8. Doziranje za svaku ciljnu vrstu Zivotinja, putovi i nain primjene

Udahnuta koncentracija:

Veterinarsko-medicinski proizvod treba primijeniti pomocu ispariva¢a posebno kalibriranog za
uporabu sa sevofluranom, tako da se dostavljena koncentracija moze to¢no kontrolirati.
Veterinarsko-medicinski proizvod ne sadrzi stabilizator i ne utjece na kalibraciju i rad ovih
isparivaca ni na koji na¢in. Primjena sevoflurana mora biti individualizirana na temelju odgovora
pojedinog psa ili macke.

Premedikacija:

Potreba za premedikacijom i izbor lijekova za premedikaciju prepusteni su slobodnoj odluci
veterinara. Preanesteti¢ke doze lijekova za premedikaciju mogu biti niZze od onih navedenih u uputi
kad se primjenjuju kao jedini lijekovi.

Uvodenje u anesteziju:

Za uvodenje U anesteziju pomo¢u maske, udahnute koncentracije sevoflurana od 5—-7 % s
kisikom koji se koriste da bi se inducirala kirurska anestezija u zdravih pasa i 6 — 8 % sevoflurana s
kisikom u macaka. Ocekuje se da ¢e takve koncentracije izazvati kirurSku anesteziju u roku od 3
do 14 minuta u pasa te unutar 2 do 3 minute u macaka. Koncentracija sevoflurana za uvodenje moze
se postaviti od pocetka ili posti¢i postupno tijekom 1 do 2 minute. Primjena premedikacije ne
utjee na koncentracije sevoflurana potrebne za uvodenje u anesteziju.

Odrzavanje anestezije:

Sevofluran se moze Koristiti za odrzavanje anestezije nakon uvodenja u anesteziju pomocu sevoflurana
kroz masku ili pomocu lijekova koji se ubrizgavaju. Koncentracija sevoflurana neophodna da bi se
odrzala anestezija manja je od one koja je potrebna za uvodenje u anesteziju.

Kirurska razina anestezije u zdravih pasa moze se odrzati uz udisanje koncentracije od 3,3 do 3,6 %
nakon premedikacije. Ukoliko nije primijenjena premedikacija, kirursku razinu anestezije u zdravog
psa izazvat ¢e udahnute koncentracije sevoflurana u rasponu od 3,7 do 3,8 %. U kirurskoj anesteziji
macaka odrzava se koncentracija sevoflurana od 3,7 - 4,5 %. Prisutna kirurska stimulacija moze
zahtijevati povecanje koncentracije sevoflurana. Uporaba lijekova koji se ubrizgavaju za uvodenje u
anesteziju bez premedikacije gotovo nema uéinka na koncentracije sevoflurana potrebne za
odrzavanje anestezije. Anesteticki protokoli koji ukljucuju premedikaciju opijatima, alfa-2-
agonistima, benzodiazepinima ili fenotiazinima omogucit ¢e uporabu nizih koncentracija sevoflurana
za odrzavanje anestezije.
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9. Savjeti za ispravnu primjenu

Samo za inhalaciju, pomoc¢u pogodnog plinskog nosaca. SevoFlo treba primijeniti putem isparivaca
posebno kalibriranog za uporabu sa sevofluranom, tako da se dostavljena koncentracija moze to¢no
kontrolirati. SevoFlo ne sadrzi stabilizator i ne utje¢e na kalibraciju niti rad ovih isparivaca ni na koji

nacin.

Primjena opée anestezije mora biti individualizirana na temelju odgovora pojedinog psa ili macke.

10. Karencije

Nije primjenjivo.

11. Posebne mjere ¢uvanja

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C.

Ne hladiti.

Drzati bocicu ¢vrsto zatvorenu.

Ne Koristite ovaj veterinarsko-medicinski proizvod nakon isteka roka valjanosti naznac¢enog na etiketi
nakon Exp. Rok valjanosti se odnosi na zadnji dan navedenog mjeseca.

12. Posebne mjere za zbrinjavanje

Veterinarsko-medicinski proizvodi ne smiju se odlagati u otpadne vode ili kuéni otpad.

Koristite programe vracanja proizvoda za sve neiskoristene veterinarsko-medicinske proizvode ili
otpadne materijale nastale njihovom primjenom u skladu s lokalnim propisima i svim nacionalnim
sustavima prikupljanja. Te bi mjere trebale pomoc¢i u zastiti okolisa.

13. Klasifikacija veterinarsko-medicinskih proizvoda

Veterinarsko-medicinski proizvod izdaje se na veterinarski recept.

14. Brojevi odobrenja za stavljanje u promet i veli¢ine pakiranja
EU/2/02/035/007

Kartonska kutija koja sadrzi bocu od polietilen naftalata (PEN) od 250 ml s Quik-Fil zatvara¢em.

15. Datum posljednje revizije upute o VMP-u
{DD/MM/GGGG}

Detaljne informacije o ovom veterinarsko-medicinskom proizvodu dostupne su u Unijinoj bazi
podataka o proizvodima (https://medicines.health.europa.eu/veterinary/hr).
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16. Podatci za kontakt:

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Proizvoda¢ odgovoran za pustanje Serije u promet:

AbbVie S.r.l.
S.R. 148 Pontina Km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)

Italija

Lokalni predstavnici i podatci za kontakt za prijavu sumnji na Stetne reakcije:

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

Peny6auxka bbarapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
benarusa

Ten: +359 888 51 30 30

Ceska republika

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

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

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

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

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

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

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

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

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

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

E)\LGoa

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 Attu

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

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: +4570 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com
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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

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

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

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111


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

Italia

Ecuphar Italia S.r.1.,

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

Italia

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

Kbmpog

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

EALéda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088
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Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

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

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

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

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

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800


mailto:pharmacovigilance@animalcaregroup.com
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