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Sevohale! (sevofluranum)
Pfehled informaci o pripravku Sevohale a pro€ byl registrovan v EU

Co je pripravek Sevohale a k ¢emu se pouziva?

Sevohale je celkové anestetikum pro psy a kocky. Pfipravek Sevohale se pouziva k navozeni a udrzovani
celkové anestézie (ztraty védomi). Obsahuje 1éCivou latku sevofluran, cozZ je chemicka latka, ktera je za
pokojové teploty v kapalném stavu, ale pfi zahfati se z ni stava plyn (téka).

Pripravek Sevohale je ,generikum“. Znamena to, Ze pripravek Sevohale obsahuje stejnou IéCivou latku
a plsobi stejné jako ,referencni I&¢ivy pipravek®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pfipravek SevoFlo.

Vice informaci naleznete v pribalové informaci.

Jak se pripravek Sevohale pouziva?

Pripravek Sevohale se podava pomoci specialniho anesteziologického vybaveni, obvykle jako soucast
peclivé kontrolované smési plynl obsahujici kyslik. Pes nebo ko¢ka vdechuje smés plynd, ktera u zvitete
navodi stav bezvédomi. Tento veterinarni |éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis. Vice informaci
o pouzivani pfipravku Sevohale naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na veterinarniho lékafe
i 1ékarnika.

Jak pFipravek Sevohale pisobi?

Jakmile je psovi nebo kocce podana ke vdechovani smés kysliku a sevofluranu, sevofluran se dostava do
plic, odkud je krevnim fecistém prenasen do mozku zvifete. Sevofluran napodobuje plsobeni latky
GABA, ktera pFirozené tlumi mozkovou ¢&innost, a blokuje plsobeni glutamatu, ktery mozkovou &innost
stimuluje. Kombinované plsobeni téchto latek vede ke ztraté védomi.

Jak byl pripravek Sevohale zkouman?

Zadné dalsi studie nebyly nutné, protoZe pfipravek Sevohale je generikum, které se podava formou
inhalace a obsahuje stejnou IéCivou latku jako referencni IéCivy pFipravek SevoFlo.

! Dfive znamy pod nazvem Sevocalm.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5545
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union




Jaké jsou pFinosy a rizika pripravku Sevohale?

JelikoZ pripravek Sevohale je generikum, jeho pfFinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referencniho 1éCivého pripravku.

Jaka je treba prijmout opatfeni u osob, které tento léCivy pripravek podavaji
nebo se dostavaji do kontaktu se zviretem?

Do souhrnu dajt o pfipravku a pfibalové informace pro pFipravek Sevohale byly zahrnuty informace
o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i majitelé
nebo chovatelé zvifat. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Sevohale je generikum, uplatiiovana opatreni
jsou shodna jako v pfipadé referenc¢niho léCivého pripravku.

Na zakladé c¢eho byl pFipravek Sevohale registrovan v EU?

Evropska agentura pro léCivé pripravky dospéla k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano,
Ze pripravek Sevohale je srovnatelny s pripravkem SevoFlo. Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze
stejné jako u pripravku SevoFlo pfinosy pFipravku Sevohale prevysuji zjist&na rizika a mGze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Dalsi informace o pripravku Sevohale

Pripravku Sevocalm bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé Evropské unii dne 21.6.2016.
Nazev tohoto |éCivého pfipravku se dne 29. ¢ervence 2016 zménil na Sevohale.

Dal3i informace k pfipravku Sevohale jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/Find medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Na internetovych strankach agentury jsou rovnéz k dispozici informace o referenénim lécivém pfipravku.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v bfeznu 2018.
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