ANEXO |

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO



1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SevoFlo 100% p/p liquido para inhalacion del vapor para perros y gatos

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada g contiene:

Principio activo:

Sevoflurano 1000 mg

Liquido transparente e incoloro.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Perros y gatos.

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino
Para la induccion y mantenimiento de la anestesia.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida al sevoflurano o a otros anestésicos halogenados.
No usar en animales con predisposicion genética conocida o sospechada a hipertermia maligna.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.
3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los anestésicos volatiles halogenados pueden reaccionar con los absorbentes secos de didxido de
carbono (CO,) para producir monoéxido de carbono (CO), lo que puede conducir a niveles elevados de
carboxihemoglobina en algunos perros. A fin de reducir al minimo esta reaccion en los circuitos
anestésicos de reinspiracion, el medicamento veterinario no debe pasarse por cal sodada ni hidréxido de
bario que se hayan dejado secar.

La reaccion exotérmica que se produce entre los agentes de inhalacion (incluyendo el sevoflurano) y
los absorbentes de CO, aumenta cuando se deseca el absorbente de CO,, como por ejemplo después de
un periodo prolongado de flujo de gas seco a traves de los botes de absorbente de CO,. Se han
comunicado casos poco frecuentes de produccién excesiva de calor, humo y/o fuego en la maquina de
anestesia durante el uso de un absorbente de CO; desecado y el sevoflurano. Una disminucién inusual
de la profundidad de la anestesia en comparacion con el ajuste del vaporizador podré indicar el
calentamiento excesivo del bote del absorbente de COs.

Si se sospecha que el absorbente de CO; pueda estar desecado, debera sustituirse. El indicador de color
de la mayoria de los absorbentes de CO, no cambia necesariamente como consecuencia de la
desecacion. Por lo tanto, la falta de un cambio de color significativo no debe tomarse como garantia de
una hidratacién adecuada. Los absorbentes de CO, deberan sustituirse de forma rutinaria
independientemente del estado del indicador de color.



El 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propeno (C4H2Fs0), también denominado Compuesto A, se
produce cuando el sevoflurano interactda con la cal sodada o el hidroxido de bario. La reaccion con este
Gltimo conduce a mayor produccion del Compuesto A que la reaccion con la cal sodada. Su
concentracién en un sistema absorbente circular aumenta segun suben las concentraciones de
sevoflurano y segun desciende la velocidad de flujo del gas fresco. Se ha demostrado que la degradacion
del sevoflurano por la cal sodada aumenta con la temperatura. Como la reaccion del anhidrido carbonico
con los absorbentes es exotérmica, este ascenso de la temperatura vendra determinado por las cantidades
de CO; absorbidas, que a su vez dependeran del flujo de gas fresco en el sistema anestésico circular, del
estado metabdlico del perro y de la ventilacion. Aungue el Compuesto A es una nefrotoxina dependiente
de la dosis en ratas, se desconoce el mecanismo de esta toxicidad renal. Debera evitarse la anestesia con
sevoflurano de larga duracion y de bajo flujo debido al riesgo de acumulacién del Compuesto A.

Durante el mantenimiento de la anestesia, el aumento de la concentracion de sevoflurano produce una
disminucién, de manera dosis dependiente, de la presidn sanguinea. Debido a la escasa solubilidad del
sevoflurano en la sangre, estos cambios hemodinamicos pueden tener lugar mas rapidamente que con
otros anestésicos volatiles. Debera monitorizarse la tension arterial de forma frecuente durante la
anestesia con sevoflurano. Debera disponerse de forma inmediata de equipos para ventilacion artificial,
aporte de oxigeno y reanimacion circulatoria. Las disminuciones excesivas de la presién sanguinea o la
depresidn respiratoria pueden estar relacionadas con la profundidad de la anestesia, y pueden corregirse
disminuyendo la concentracion inspirada de sevoflurano. La escasa solubilidad del sevoflurano también
facilita su rapida eliminacion por la via pulmonar. El potencial nefrotdxico de ciertos AINEs, cuando se
utilizan en el periodo perioperatorio, podra exacerbarse por los episodios de hipotensidn durante la
anestesia con sevoflurano. A fin de conservar el flujo sanguineo renal deben evitarse los episodios
prolongados de hipotension (tensidn arterial media de menos de 60 mm Hg) en los perros y gatos durante
la anestesia con sevoflurano.

Al igual que con todos los agentes volétiles, el sevoflurano podria causar hipotension en animales
hipovolémicos tales como aquellos que requieran procedimientos quirdrgicos para reparar dafios
traumaticos debiendo administrarse dosis menores en combinacion con analgésicos apropiados.

El sevoflurano podria desencadenar episodios de hipertermia maligna en perros y gatos susceptibles. De
aparecer hipertermia maligna, debera interrumpirse inmediatamente la administracion del anestésico y se
administrard oxigeno al 100%, usando tubos de anestésicos y una bolsa de reinspiracion nuevos. El
tratamiento apropiado deberd iniciarse rapidamente.

Perros y gatos comprometidos o debilitados:

Las dosis de sevoflurano pueden tener que ajustarse para los animales geriatricos o debilitados. Podra ser
necesario reducir las dosis requeridas para la anestesia de mantenimiento en aproximadamente un 0,5%
en perros geriatricos (es decir del 2,8% al 3,1% en perros geriatricos premedicados y del 3,2% al 3,3%
en perros geriatricos no premedicados). No hay informacidon disponible acerca del ajuste de la dosis de
mantenimiento en gatos. Los ajustes, por tanto, se dejan a discrecion del veterinario. La escasa
experiencia clinica en la administracion de sevoflurano a animales con insuficiencia renal, hepéatica o
cardiovascular indica que el fArmaco puede utilizarse sin peligro en presencia de tales afecciones. No
obstante, se recomienda que esos animales sean estrechamente vigilados durante la anestesia con
sevoflurano.

El sevoflurano puede causar un pequefio aumento de la presion intracraneal (PI1C) en condiciones de
normocapnia en perros. En los perros con traumatismos craneales, u otras afecciones que provocan
riesgo de aumento de la PIC, se recomienda provocar hipocapnia mediante una hiperventilacion
controlada como medida para prevenir cambios en la PIC.

Hay datos limitados que justifiquen la seguridad del sevoflurano en animales de menos de 12 semanas de
edad. Por tanto, sélo deberia utilizarse en este tipo de animales de acuerdo a la evaluacion beneficio-
riesgo realizada por el veterinario clinico.



Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a 10s

animales:

A fin de reducir al minimo la exposicién al vapor de sevoflurano, se hacen las siguientes

recomendaciones:

) Utilizar, cuando sea posible, una canula endotraqueal con manguito para administrar el
medicamento veterinario durante el mantenimiento de la anestesia.

o Evitar el uso de procedimientos con méascara para la induccion y el mantenimiento prolongados de
la anestesia general.

o Asegurar que los quiréfanos y las zonas de recuperacion de los animales cuentan con una
ventilacién adecuada, o con sistemas depuradores, para impedir la acumulacion del vapor
anestésico.

o Se deberé realizar el mantenimiento apropiado de todos los sistemas de depuracidn/extraccion.

o Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no deberan tener ningin contacto con el
producto y deberan evitar los quiréfanos y las zonas de recuperacion de los animales.

o Hay que tener cuidado al administrar el medicamento veterinario, eliminando inmediatamente el
vertido.

o No inhalar el vapor directamente.

o Evitar el contacto con la boca.

o Los anestésicos halogenados pueden inducir lesion hepética. Se trata de una respuesta
idiosincrasica observada en raras ocasiones después de la exposicion repetida.

o Desde el punto de vista medioambiental, se considera buena préctica utilizar filtros de carbén
con equipo de depuracion.

La exposicion directa de los ojos puede causar una leve irritacion. De tener lugar, deberan lavarse los
0jos 15 minutos con agua abundante. Si la irritacién persistiera, debera acudir al médico.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar la zona afectada con agua abundante.
Los sintomas de sobreexposicién humana (inhalacién) al vapor de sevoflurano incluyen depresién
respiratoria, hipotension, bradicardia, escalofrios, ndusea y cefalea. De aparecer estos sintomas, la

persona debera ser retirada de la fuente de exposicion y ser atendida por un médico.

Al facultativo:
Mantener una via respiratoria permeable y administrar tratamiento de soporte y sintomatico.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy frecuentes Hipotension!
(>1 animal por cada 10 animales Elevada alanina aminotransferasa (ALT)*?, elevada
tratados): aspartato aminotransferasa (AST)??, elevada lactato

deshidrogenasa (LDH)?*, elevada bilirrubina total®*

Leucocitosis®*
Tension muscular, fasciculacion

Excitacion
Taquipnea, apnea
Emesis
Frecuentes Depresion respiratoria®
(1 a 10 animales por cada 100 Bradicardia®

animales tratados):




Muy raros Pataleo

(<1 animal por cada 10 000 animales | Arcadas, aumento de la salivacion

tratados, incluidos informes Cianosis

aislados): Contracciones ventriculares prematuras, depresion cardiaca’
Depresion respiratoria’

Hipertermina maligna®

! la hipotension durante la anestesia con sevoflurano puede conducir a la disminucion del flujo sanguineo
renal.

2en perros pueden producirse elevaciones transitorias de AST, ALT, LDH, bilirrubina y recuento de
globulos blancos.

%en gatos pueden producirse aumentos transitorios de AST y ALT, sin embargo las enzimas hepéticas
tienden a permanecer dentro del rango normal.

*solo en perros.

® depresion respiratoria dosis dependiente, por lo tanto, la respiracion debera monitorizarse
estrechamente durante la anestesia con sevoflurano y conforme a esto, se ajustara la concentracién
inspirada de sevoflurano.

®bradicardia inducida por la anestesia puede revertirse mediante la administracion de anticolinérgicos.
" depresion cardiopulmonar excesiva.

®no se puede descartar la posibilidad de que el sevoflurano desencadene episodios de hipertermia
maligna en perros y gatos sensibles.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de
un veterinario al titular de la autorizacion de comercializacion o a su representante local 0 a la
autoridad nacional competente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte la seccion
“Datos de contacto” del prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Sin embargo, existe experiencia clinica limitada sobre el uso de sevoflurano, tras la induccién
con propofol, en perras y gatas sometidas a cesarea, sin que se detectaran efectos perjudiciales ni en las
perras o las gatas ni en sus cachorros o sus gatitos. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacién
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Anestésicos intravenosos:

La administracion de sevoflurano es compatible con los barbitdricos y propofol intravenosos y en gatos
con alfaxalona y ketamina. La administracion concurrente de tiopental en perros, sin embargo, puede
aumentar ligeramente la sensibilidad a las arritmias cardiacas provocadas por la adrenalina.

Benzodiacepinas y opioides:

La administracion de sevoflurano es compatible con las benzodiacepinas y opioides corrientemente
utilizados en la practica veterinaria. Al igual que otros anestésicos para inhalacion, la CAM del
sevoflurano disminuye por la administracion concomitante de benzodiacepinas y opioides.

Fenotiacinas y agonistas de los receptores a2:

El sevoflurano es compatible con las fenotiacinas y los agonistas de los receptores oz normalmente
utilizados en la practica veterinaria. Los agonistas de los receptores o tienen un efecto ahorrador
anestésico y por tanto, debera reducirse la dosis de sevoflurano conforme a esto. Existen datos limitados
sobre los efectos de los agonistas ay altamente potentes (medetomidina, romifidina y dexmedetomidina)
como premedicacion. Por lo tanto, deberan utilizarse con precaucion. Los agonistas de los receptores oy
podrian causar bradicardia cuando se utilizan con sevoflurano. La bradicardia podra remitir con la
administracion de anticolinérgicos.



Anticolinérgicos:
Estudios en perros y gatos demostraron que la premedicacion anticolinérgica es compatible con la
anestesia con sevoflurano en perros y gatos.

En un estudio de laboratorio, el uso de un régimen anestésico a base de acepromacina, oximorfona,
tiopental y sevoflurano condujo a la prolongacion del periodo de recuperacion en todos los perros
tratados, en comparacion con las recuperaciones de los perros anestesiados Unicamente con sevoflurano.

El uso del sevoflurano con relajantes musculares no despolarizantes no ha sido evaluado en perros. En
gatos, el sevoflurano ha mostrado ejercer algun efecto de bloqueo neuromuscular, pero éste es solo
aparente a altas dosis. En humanos, el sevoflurano aumenta tanto la intensidad como la duracion del
blogueo neuromuscular provocado por los relajantes musculares no despolarizantes. Se han utilizado
agentes bloqueantes neuromusculares en gatos anestesiados con sevoflurano sin observarse ningin
efecto no esperado.

3.9 Posologiay vias de administracion

Concentracion inspirada:

El medicamento veterinario debe administrarse con un vaporizador especificamente calibrado para el uso
con sevoflurano de manera que pueda controlarse con exactitud la concentracion administrada. El
medicamento veterinario no contiene estabilizantes y no afecta de forma alguna a la calibracion ni al
funcionamiento de esos vaporizadores. La administracion de sevoflurano debe individualizarse segin la
respuesta del perro o del gato.

Premedicacion:

La necesidad y eleccion de la premedicacion a utilizar se deja a la discrecion del veterinario. Las dosis de
los medicamentos preanestésicos pueden ser inferiores a las indicadas en la etiqueta para su uso
independiente.

Induccidn de la anestesia:

Cuando se utiliza sevoflurano para induccion con mascarilla, se emplean concentraciones inspiradas de
sevoflurano del 5 al 7% con oxigeno para inducir anestesia quirargica en el perro sano y del 6 al 8% con
oxigeno en el gato. Puede esperarse que estas concentraciones produzcan la anestesia quirdrgica en un
plazo de 3 a 14 minutos en perros y de 2 a 3 minutos en gatos. La concentracion de sevoflurano para
induccidn puede fijarse inicialmente o alcanzarse gradualmente a lo largo de 1 a 2 minutos. El uso de
premedicacion no afecta a la concentracion de sevoflurano necesaria para la induccion.

Mantenimiento de la anestesia:

El sevoflurano puede utilizarse para mantener la anestesia tras la induccién con mascarilla usando
sevoflurano, o tras la induccién con agentes inyectables. La concentracion de sevoflurano necesaria para
mantener la anestesia es menor que la necesaria para la induccién.

Los niveles quirdrgicos de anestesia en el perro sano pueden mantenerse con concentraciones inhaladas
del 3,3 al 3,6% en presencia de premedicacion. En ausencia de premedicacion, las concentraciones
inhaladas de sevoflurano del 3,7 al 3,8% proporcionaran niveles quirdrgicos de anestesia en el perro
sano. En el gato, la anestesia quirtrgica es mantenida con concentraciones de sevoflurano del 3,7 al
4,5%. La presencia de estimulacion quirdrgica podra requerir un aumento en la concentracién de
sevoflurano. El uso de agentes inyectables para la induccion, sin premedicacion, tiene poco efecto sobre
las concentraciones de sevoflurano necesarias para el mantenimiento. Los regimenes anestésicos que
incluyen premedicacion con opioides, agonistas de los receptores az, benzodiacepinas o fenotiacinas,
permiten usar concentraciones mas bajas de sevoflurano para el mantenimiento.



3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

La sobredosificacion del medicamento veterinario puede conducir a una depresion respiratoria profunda.
Por lo tanto, tiene que vigilarse estrechamente la respiracion y apoyarla cuando sea necesario con
oxigeno suplementario y/o ventilacién asistida.

En casos de depresion cardiopulmonar grave, se debera interrumpir la administracion de sevoflurano, se
asegurara que las vias respiratorias estén permeables y se iniciara la ventilacion asistida o controlada con
oxigeno puro. La depresion cardiovascular debe tratarse con expansores del plasma, vasotensores,
agentes antiarritmicos u otras técnicas apropiadas.

Debido a la escasa solubilidad del sevoflurano en la sangre, el aumento de su concentracién puede
conducir a rapidos cambios hemodinamicos (disminuciones, de manera dosis dependiente, de la presién
sanguinea) en comparacion con otros anestésicos volatiles. Las disminuciones excesivas de la presion
sanguinea o la depresidn respiratoria pueden corregirse disminuyendo la concentracion inspirada de
sevoflurano, o interrumpiéndolo.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de
medicamentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el
riesgo de desarrollo de resistencias

No procede.
3.12 Tiempos de espera

No procede.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Cddigo ATCvet: QN 01AB 08
4.2 Farmacodinamia

El sevoflurano es un agente anestésico para inhalacion, con un ligero olor, que se utiliza para inducir y
mantener la anestesia general. La concentracion alveolar minima (CAM) del sevoflurano en perros es del
2,36% y la CAM en gatos es del 3,1%. Se emplean maltiplos de la CAM como orientacion de los
distintos grados quirtrgicos de anestesia, que suelen ser de 1,3 a 1,5 veces el valor CAM.

El sevoflurano produce la pérdida del conocimiento por su accion sobre el sistema nervioso central. El
sevoflurano provoca sélo ligeros aumentos del flujo sanguineo cerebral y de la actividad metabdlica, y
tiene poca o ninguna capacidad de potenciar las convulsiones. En perros, el sevoflurano puede aumentar
la presion intracraneal a concentraciones de 2,0 CAM o superiores, en condiciones de presiones parciales
normales de didxido de carbono (normocapnia); pero se ha demostrado que dicha presion queda dentro
de los valores normales a concentraciones de sevoflurano de hasta 1,5 CAM si la hipocapnia es inducida
mediante hiperventilacion. En gatos, el sevoflurano no incrementa la presion intracraneal en
normocapnia.

El sevoflurano tiene un efecto variable sobre la frecuencia cardiaca, que tiende a ascender desde valores
basales a CAM mas bajas y a disminuir segin aumenta la CAM. El sevoflurano provoca vasodilatacion
sistémica y produce disminuciones, de manera dosis dependiente, de la tension arterial media, la
resistencia periférica total, el rendimiento cardiaco y, posiblemente, la fuerza de contracciony la
velocidad de relajacion del miocardio.

El sevoflurano tiene un efecto depresor de la respiracion, que se caracteriza por un descenso de la
frecuencia de ventilacion. La depresion respiratoria puede conducir a acidosis respiratoria y paro



respiratorio (a concentraciones de sevoflurano de 2,0 CAM 0 més) en perros y gatos con respiracion
espontanea.

En perros, una concentracion de sevoflurano de menos de 2,0 CAM produce un pequefio aumento neto
del flujo sanguineo hepatico total. La distribucion y consumo hepaticos de oxigeno no cambiaron
significativamente a concentraciones de CAM de hasta 2,0.

La administracion de sevoflurano afecta de forma adversa la autorregulacion del flujo sanguineo renal en
perros y gatos. A consecuencia de ello, el flujo sanguineo renal desciende de forma lineal segiin aumenta
la hipotension en los perros y gatos anestesiados con sevoflurano. No obstante, el consumo de oxigeno
renal, y por consiguiente la funcion renal, se mantienen en tensiones arteriales medias por encima de

60 mm Hg en perros y gatos.

En gatos, no se han observado efectos del sevoflurano en el tamario del bazo.
4.3 Farmacocinética

La farmacocinética del sevoflurano no ha sido investigada en el gato. Sin embargo, en base a
comparaciones de solubilidad del sevoflurano en la sangre, la cinética de consumo y eliminacién del
sevoflurano en gatos se espera que sea similar a la del perro. Los datos clinicos en gatos indican un
rapido establecimiento y recuperacion de la anestesia con sevoflurano.

Es preciso que se disuelva en la sangre una cantidad minima de sevoflurano antes de que la presion
alveolar parcial esté equilibrada con la presion arterial parcial debido a la escasa solubilidad del
sevoflurano en la sangre (el coeficiente de particion sangre/gas a 30°C es de 0,63 a 0,69). Durante la
induccion con sevoflurano se produce un rapido ascenso de la concentracion alveolar hacia la
concentracién inspirada, alcanzando la relacion de la concentracion inspirada y la corriente de
sevoflurano un valor de 1 en menos de 10 minutos. La induccion de la anestesia correspondiente es
rapida y su profundidad cambia rapidamente segiin cambia la concentracion del anestésico.

El sevoflurano es metabolizado hasta cierto grado en los perros (1 a 5%). Los metabolitos principales
son hexafluoroisopropanol (HFIP), con liberacion de fluoruro inorgénico y CO. Las concentraciones de
iones fluoruro se ven influidas por la duracion de la anestesia y por la concentracion de sevoflurano. Una
vez formado, el HFIP es rapidamente conjugado con 4cido glucurdnico y se elimina como metabolito
urinario. No se ha identificado ninguna otra via metabélica para el sevoflurano. En perros expuestos a
sevoflurano al 4% durante 3 horas, se observaron concentraciones séricas maximas medias de fluoruro
de 20,0 £ 4,8 umol/I al cabo de 3 horas de anestesia. Los niveles séricos de fluoruro bajaron rapidamente
al terminar la anestesia y volvieron a la linea basal a las 24 horas después de la anestesia.

La eliminacion del sevoflurano es bifasica por naturaleza, con una fase inicial rapida y una segunda fase
mas lenta. EI compuesto original (la fraccién dominante) se elimina por los pulmones. La semivida para
la fase de eliminacion lenta es de aproximadamente 50 minutos. La eliminacion del torrente sanguineo
tiene lugar en su mayor parte en un periodo de 24 horas. El tiempo de eliminacion del tejido adiposo es
mayor que el del cerebro.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

Ninguna conocida.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.



5.3  Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No refrigerar.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Caja de carton que contiene un frasco de naftalato de polietileno (PEN) de 250 ml con un cierre Quik-Fil.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en
su caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domesticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/02/035/007

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 11 diciembre 2002

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

{DD/MM/AAAA}

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcidn veterinaria.

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

ANEXO Il

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Ninguna.
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ANEXO Il

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A.ETIQUETADO
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DATOS QUE DEBEN APARECER EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA DE CARTON

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SevoFlo 100% p/p liquido para inhalacién del vapor

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Sevoflurano 1000 mg/g

3. TAMANO DEL ENVASE

250 ml

4. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

‘ 5. INDICACIONES DE USO

| 6. VIAS DE ADMINISTRACION

Via inhalatoria.

‘ 7. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

‘ 9. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.
No refrigerar.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.
Conservar el frasco en el embalaje exterior.

10. LA ADVERTENCIA “LEA EL PROSPECTO ANTES DE USAR”

Lea el prospecto antes de usar.
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11. LA MENCION “USO VETERINARIO”

Uso veterinario.

12.  ADVERTENCIA ESPECIAL QUE INDIQUE “MANTENER FUERA DE LA VISTAY
EL ALCANCE DE LOS NINOS”

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

13. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

14. NUMEROS DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/2/02/035/007

| 15. NUMERO DE LOTE

Lot {nUmero}
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DATOS QUE DEBEN FIGURAR EN EL ENVASE PRIMARIO

FRASCO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

SevoFlo 100% p/p liquido para inhalacién del vapor

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS

Sevoflurano 1000 mg/g

3. ESPECIES DE DESTINO

Perros y gatos.

| 4. VIAS DE ADMINISTRACION

Via inhalatoria.
Lea el prospecto antes de usar.

‘ 5. TIEMPOS DE ESPERA

‘ 6. FECHA DE CADUCIDAD

Exp. {mm/aaaa}

‘ 7. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25°C.
No refrigerar.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.
Conservar el frasco en el embalaje exterior.

8. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Zoetis Belgium

9. NUMERO DE LOTE

Lot {nUmero}
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B. PROSPECTO
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PROSPECTO
1. Denominacidn del medicamento veterinario

SevoFlo 100% p/p liquido para inhalacién del vapor para perros y gatos

2. Composicion

Cada g contiene:

Principio activo:

Sevoflurano 1000 mg

Liquido transparente e incoloro.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

Para la induccion y mantenimiento de la anestesia.

5. Contraindicaciones

No usar en animales con hipersensibilidad conocida al sevoflurano o a otros anestésicos halogenados.
No usar en animales con predisposicion genética conocida o sospechada a hipertermia maligna.

6. Advertencias especiales

Precauciones especiales para una utilizacién segura en las especies de destino:

Los anestésicos volatiles halogenados pueden reaccionar con los absorbentes secos de diéxido de
carbono (CO,) para producir monoéxido de carbono (CO), lo que puede conducir a niveles elevados de
carboxihemoglobina en algunos perros. A fin de reducir al minimo esta reaccion en los circuitos
anestésicos de reinspiracion, El medicamento veterinario no debe pasarse por cal sodada ni hidréxido de
bario que se hayan dejado secar.

La reaccion exotérmica que se produce entre el sevoflurano y los absorbentes de CO, aumenta cuando
se deseca (seca) el absorbente de CO,, como por ejemplo después de un periodo prolongado de flujo
de gas seco a través de los botes de absorbente de CO,. Se han comunicado casos poco frecuentes de
produccidn excesiva de calor, humo y/o fuego en la maquina de anestesia durante el uso de un
absorbente de CO; desecado y el sevoflurano. Una disminucidn inusual de la profundidad de la
anestesia en comparacion con el ajuste del vaporizador podra indicar el calentamiento excesivo del
bote del absorbente de CO..

Si se sospecha que el absorbente de CO- pueda estar desecado, debera sustituirse. El indicador de color
de la mayoria de los absorbentes de CO, no cambia necesariamente como consecuencia de la
desecacidn. Por lo tanto, la falta de un cambio de color significativo no debe tomarse como garantia de
una hidratacion adecuada. Los absorbentes de CO, deberan sustituirse de forma rutinaria
independientemente del estado del indicador de color.
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El 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propeno (CsH2FsO), también denominado Compuesto A, se
produce cuando el sevoflurano interactta con la cal sodada o el hidréxido de bario. La reaccion con este
altimo conduce a mayor produccion del Compuesto A que la reaccion con la cal sodada. Su
concentracién en un sistema absorbente circular aumenta segun suben las concentraciones de
sevoflurano y segun desciende la velocidad de flujo del gas fresco. Se ha demostrado que la degradacién
del sevoflurano por la cal sodada aumenta con la temperatura. Como la reaccion del anhidrido carbénico
con los absorbentes es exotérmica, este ascenso de la temperatura vendra determinado por las cantidades
de CO, absorbidas, que a su vez dependeran del flujo de gas fresco en el sistema anestésico circular, del
estado metabdlico del perro y de la ventilacion. Aungue el Compuesto A es una nefrotoxina dependiente
de la dosis en ratas, se desconoce el mecanismo de esta toxicidad renal. Debera evitarse la anestesia con
sevoflurano de larga duracion y de bajo flujo debido al riesgo de acumulacién del Compuesto A.

Durante el mantenimiento de la anestesia, el aumento de la concentracion de sevoflurano produce una
disminucioén, de manera dosis dependiente, de la presion sanguinea. Debido a la escasa solubilidad del
sevoflurano en la sangre, estos cambios hemodinamicos pueden tener lugar mas rapidamente que con
otros anestésicos volatiles. Debera monitorizarse la tension arterial de forma frecuente durante la
anestesia con sevoflurano. Debera disponerse de forma inmediata de equipos para ventilacion artificial,
aporte de oxigeno y reanimacion circulatoria. Las disminuciones excesivas de la presion sanguinea o la
depresidn respiratoria pueden estar relacionadas con la profundidad de la anestesia, y pueden corregirse
disminuyendo la concentracion inspirada de sevoflurano. La escasa solubilidad del sevoflurano también
facilita su rapida eliminacion por la via pulmonar. El potencial nefrotoxico de ciertos AINE, cuando se
utilizan en el periodo perioperatorio, podra exacerbarse por los episodios de hipotensién durante la
anestesia con sevoflurano. A fin de conservar el flujo sanguineo renal deben evitarse los episodios
prolongados de hipotension (tension arterial media de menos de 60 mm Hg) en los perros y en los gatos
durante la anestesia con sevoflurano.

Al igual que con todos los agentes volatiles, el sevoflurano podria causar hipotensidn en animales
hipovolémicos tales como aquellos que requieran procedimientos quirdrgicos para reparar dafios
traumaticos debiendo administrarse dosis menores en combinacion con analgésicos apropiados.

El sevoflurano puede desencadenar episodios de hipertermia maligna en perros y gatos susceptibles. De
aparecer, debera interrumpirse inmediatamente el abastecimiento del anestésico y se administrara
oxigeno al 100%, usando tubos de anestésicos y una bolsa de reinspiracion nuevos. El tratamiento
apropiado debera iniciarse rapidamente.

Perros y gatos comprometidos o debilitados:

Las dosis de sevoflurano pueden tener que ajustarse para los animales geriatricos o debilitados. Podra ser
necesario reducir las dosis requeridas para la anestesia de mantenimiento en aproximadamente un 0,5%
en perros geriatricos (es decir, del 2,8% al 3,1% en perros geriatricos premedicados y del 3,2% al 3,3%
en perros geriatricos no premedicados). No hay informacion disponible acerca del ajuste de la dosis de
mantenimiento en gatos. Los ajustes, por tanto, se dejan a discrecion del veterinario. La escasa
experiencia clinica en la administracion de sevoflurano a animales con insuficiencia renal, hepatica o
cardiovascular indica que el farmaco puede utilizarse sin peligro en presencia de tales afecciones. No
obstante, se recomienda que esos animales sean estrechamente vigilados durante la anestesia con
sevoflurano.

El sevoflurano puede causar un pequefio aumento de la presion intracraneal (PIC) en condiciones de
normocapnia en perros. En los perros con traumatismos craneales, u otras afecciones que provocan
riesgo de aumento de la PIC, se recomienda provocar hipocapnia mediante una hiperventilacion
controlada como medida para prevenir cambios en la PIC.

Hay datos limitados que justifiquen la seguridad del sevoflurano en animales de menos de 12 semanas de

edad. Por tanto, s6lo deberia utilizarse en este tipo de animales de acuerdo a la evaluacion beneficio-
riesgo realizada por el veterinario clinico.
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Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los

animales:

A fin de reducir al minimo la exposicién al vapor de sevoflurano, se hacen las siguientes

recomendaciones:

) Utilizar, cuando sea posible, una canula endotraqueal con manguito para administrar el
medicamento veterinario durante el mantenimiento de la anestesia.

o Evitar el uso de procedimientos con méascara para la induccion y el mantenimiento prolongados de
la anestesia general.

o Asegurar que los quiréfanos y las zonas de recuperacion de los animales cuentan con una
ventilacién adecuada, o con sistemas depuradores, para impedir la acumulacion del vapor
anestésico.

o Se deberé realizar el mantenimiento apropiado de todos los sistemas de depuracidn/extraccion.

o Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia no deberan tener ningin contacto con el
producto y deberan evitar los quir6fanos y las zonas de recuperacion de los animales.

o Hay que tener cuidado al administrar el medicamento veterinario, eliminando inmediatamente el
vertido.

o No inhalar el vapor directamente.

o Evitar el contacto con la boca.

o Los anestésicos halogenados pueden inducir lesion hepética. Se trata de una respuesta
idiosincrasica observada en raras ocasiones después de la exposicion repetida.

o Desde el punto de vista medioambiental, se considera buena préctica utilizar filtros de carbén
con equipo de depuracion.

La exposicion directa de los ojos puede causar una leve irritacion. De tener lugar, deben lavarse los ojos
15 minutos con agua abundante. Si la irritacion persistiera, debera acudir al médico.

En caso de contacto accidental con la piel, lavar la zona afectada con agua abundante.

Los sintomas de sobreexposicién humana (inhalacién) al vapor de sevoflurano incluyen depresién
respiratoria, hipotension, bradicardia, escalofrios, ndusea y cefalea. De aparecer estos sintomas, la
persona debera ser retirada de la fuente de exposicion y ser atendida por un médico.

Al facultativo:
Mantener una via respiratoria permeable y administrar tratamiento de soporte y sintomatico.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion y la
lactancia. Sin embargo, existe experiencia clinica limitada sobre el uso de sevoflurano, tras la induccion
con propofol, en perras y gatas sometidas a cesarea, sin que se detectaran efectos perjudiciales ni en las
perras 0 las gatas ni en sus cachorros o sus gatitos. Utilicese Gnicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Anestésicos intravenosos:

La administracion de sevoflurano es compatible con los barbitdricos y propofol intravenosos y en gatos
con alfaxalona y ketamina. La administracion concurrente de tiopental en perros, sin embargo, puede
aumentar ligeramente la sensibilidad a las arritmias cardiacas provocadas por la adrenalina.

Benzodiacepinas y opioides:

La administracion de sevoflurano es compatible con las benzodiacepinas y opioides corrientemente
utilizados en la practica veterinaria. Al igual que otros anestésicos para inhalacidn, la concentracion
alveolar minima (CAM) del sevoflurano disminuye por la administracion concomitante de
benzodiacepinas y opioides.
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Fenotiacinas y agonistas de los receptores a.:

El sevoflurano es compatible con las fenotiacinas y los agonistas de los receptores az normalmente
utilizados en la practica veterinaria. Los agonistas de los receptores o tienen un efecto ahorrador
anestésico y por tanto, debera reducirse la dosis de sevoflurano conforme a esto. Existen datos limitados
sobre los efectos de los agonistas oy altamente potentes (medetomidina, romifidina y dexmedetomidina)
como premedicacion. Por lo tanto, deberan utilizarse con precaucion. Los agonistas de los receptores oy
podrian causar bradicardia cuando se utilizan con sevoflurano. La bradicardia podra remitir con la
administracion de anticolinérgicos.

Anticolinérgicos:
Estudios en perros y gatos demostraron que la premedicacion anticolinérgica es compatible con la
anestesia con sevoflurano en perros y gatos.

En un estudio de laboratorio, el uso de un régimen anestésico a base de acepromacina, oximorfona,
tiopental y sevoflurano condujo a recuperaciones prolongadas en todos los perros tratados en
comparacion con las recuperaciones de los perros anestesiados tnicamente con sevoflurano.

El uso del sevoflurano con relajantes musculares no despolarizantes no ha sido evaluado en perros. En
gatos, el sevoflurano ha mostrado ejercer algun efecto de blogueo neuromuscular, pero éste es solo
aparente a altas dosis. En humanos el sevoflurano aumenta tanto la intensidad como la duracion del
blogueo neuromuscular provocado por los relajantes musculares no despolarizantes. Se han utilizado
agentes bloqueantes neuromusculares en gatos anestesiados con sevoflurano sin observarse ningln
efecto no esperado.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion con el medicamento veterinario puede conducir a una depresion respiratoria
profunda. Por lo tanto, tiene que vigilarse estrechamente la respiracién y apoyarla cuando sea necesario
con oxigeno suplementario y/o ventilacion asistida.

En casos de depresion cardiopulmonar grave, se deberd interrumpir la administracion de sevoflurano, se
asegurara que las vias respiratorias estén permeables y se iniciara la ventilacion asistida o controlada con
oxigeno puro. La depresion cardiovascular debe tratarse con expansores del plasma, vasotensores,
agentes antiarritmicos u otras técnicas apropiadas.

Debido a la escasa solubilidad del sevoflurano en la sangre, el aumento de su concentracion puede
conducir a rapidos cambios hemodinamicos (disminuciones, de manera dosis dependiente, de la presién
sanguinea) en comparacion con otros anestésicos volatiles. Las disminuciones excesivas de la presion
sanguinea o la depresidn respiratoria pueden corregirse disminuyendo la concentracion inspirada de
sevoflurano, o interrumpiéndolo.

7. Acontecimientos adversos

Perros y gatos:

Muy frecuentes Hipotension®
(>1 animal por cada 10 animales Elevada alanina aminotransferasa (ALT)??, elevada
tratados): aspartato aminotransferasa (AST)??, elevada lactato

deshidrogenasa (LDH)>*, elevada bilirrubina total**
Leucocitosis®*
Tension muscular, fasciculacion

Excitacion
Taquipnea, apnea
Emesis
Frecuentes Depresion respiratoria®
(1 a 10 animales por cada 100 Bradicardia®

animales tratados):
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Muy raros Pataleo

(<1 animal por cada 10 000 animales | Arcadas, aumento de la salivacion

tratados, incluidos informes Cianosis

aislados): Contracciones ventriculares prematuras, depresion cardiaca’
Depresion respiratoria’

Hipertermina maligna®

! la hipotension durante la anestesia con sevoflurano puede conducir a la disminucion del flujo sanguineo
renal.

2en perros pueden producirse elevaciones transitorias de AST, ALT, LDH, bilirrubina y recuento de
globulos blancos.

%en gatos pueden producirse aumentos transitorios de AST y ALT, sin embargo las enzimas hepaticas
tienden a permanecer dentro del rango normal.

*s0lo en perros.

® depresion respiratoria dosis dependiente, por lo tanto, la respiracion debera monitorizarse
estrechamente durante la anestesia con sevoflurano y conforme a esto, se ajustara la concentracién
inspirada de sevoflurano.

®bradicardia inducida por la anestesia puede revertirse mediante la administracion de anticolinérgicos.
" depresion cardiopulmonar excesiva.

®no se puede descartar la posibilidad de que el sevoflurano desencadene episodios de hipertermia
maligna en perros y gatos sensibles.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la
seguridad de un medicamento veterinario. Si observa algun efecto secundario, incluso aquellos no
mencionados en este prospecto, 0 piensa que el medicamento no ha sido eficaz, péngase en contacto, en
primer lugar, con su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la
autorizacién de comercializacion o al representante local del titular de la autorizacién de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, 0 mediante su
sistema nacional de notificacion {descripcion del sistema nacional de notificacion}.

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion

Concentracion inspirada:

El medicamento veterinario debe administrarse con un vaporizador especificamente calibrado para el uso
con sevoflurano de manera que pueda controlarse con exactitud la concentracién administrada. El
medicamento veterinario no contiene estabilizantes y no afecta de forma alguna a la calibracion ni al
funcionamiento de esos vaporizadores. La administracion de sevoflurano debe individualizarse segun la
respuesta del perro o del gato.

Premedicacion:

La necesidad y eleccion de la premedicacion a utilizar se deja a la discrecion del veterinario. Las dosis de
los medicamentos preanestésicos pueden ser inferiores a las indicadas en la etiqueta para su uso
independiente.

Induccion de la anestesia:

Cuando se utiliza sevoflurano para induccién con mascarilla, se emplean concentraciones inspiradas de
sevoflurano del 5 al 7% con oxigeno para inducir anestesia quirdrgica en el perro sano y del 6 al 8% con
oxigeno en el gato. Puede esperarse que estas concentraciones produzcan la anestesia quirdrgicaen 3 a
14 minutos en perros y de 2 a 3 minutos en gatos. La concentracién de sevoflurano para la induccién
puede fijarse inicialmente o alcanzarse gradualmente a lo largo de 1 a 2 minutos. EI uso de
premedicacion no afecta a la concentracion de sevoflurano necesaria para la induccion.

Mantenimiento de la anestesia:

El sevoflurano puede utilizarse para mantener la anestesia tras la induccion con mascarilla usando
sevoflurano, o tras la induccidn con agentes inyectables. La concentracion de sevoflurano necesaria para
mantener la anestesia es mucho menor que la necesaria para la induccion.
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Los niveles quirargicos de anestesia en el perro sano pueden mantenerse con concentraciones inhaladas
del 3,3 al 3,6% en presencia de premedicacion. En ausencia de premedicacion, las concentraciones
inhaladas de sevoflurano del 3,7 al 3,8% proporcionaran niveles quirdrgicos de anestesia en el perro
sano. En el gato, la anestesia quirtrgica es mantenida con concentraciones de sevoflurano del 3,7 al
4,5%. La presencia de estimulacién quirdrgica podré requerir un aumento en la concentracion de
sevoflurano. El uso de agentes inyectables para la induccion, sin premedicacion, tiene poco efecto sobre
las concentraciones de sevoflurano necesarias para el mantenimiento. Los regimenes anestésicos que
incluyen premedicacion con opioides, agonistas de los receptores az, benzodiacepinas o fenotiacinas,
permiten usar concentraciones mas bajas de sevoflurano para el mantenimiento.

9. Instrucciones para una correcta administracién

Para inhalacién Unicamente, utilizando un gas portador adecuado. SevoFlo debe administrarse
mediante un vaporizador especificamente calibrado para el uso con sevoflurano de manera que pueda
controlarse con exactitud la concentracion administrada. SevoFlo no contiene estabilizantes y no afecta

de forma alguna a la calibracion ni al funcionamiento de esos vaporizadores.

La administracion de sevoflurano debe individualizarse segin la respuesta del perro o del gato.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25°C.

No refrigerar.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta
después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

12. Precauciones especiales para la eliminacién

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos
domésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier
medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las
normativas locales y con los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas
a proteger el medio ambiente.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
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14. Nameros de autorizacion de comercializacion y formatos
EU/2/02/035/007

Caja de carton que contiene un frasco de naftalato de polietileno (PEN) de 250 ml con un cierre Quik-Fil.

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto
{DD/MM/YYYY}

Encontrard informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de
medicamentos de la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacion:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Bélgica

Fabricante responsable de la liberacion del lote:

AbbVie S.r.l.

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

Representantes locales y datos de contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

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

Tel: +370 610 05088
Penyoimnka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
Ceska republika Magyarorszag
Zoetis Ceska republika, s.r.o. Zoetis Hungary Kift.
namesti 14. ¥ijna 642/17 Csorsz u. 41.
CZ 150 00 Praha HU-1124 Budapest

Tel: +420 257 101 111 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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