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Sevohale1 (sevofluran)
Oversigt over Sevohale, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Sevohale, og hvad anvendes det til?

Sevohale anvendes til fuld bedøvelse af hunde og katte. Sevohale anvendes både til at fremkalde og 
vedligeholde fuld bedøvelse (bevidstløshed). Det indeholder det aktive stof sevofluran, som er et kemisk 
stof, der har væskeform ved rumtemperatur, men som bliver til en gas (fordamper), når det opvarmes.

Sevohale er et "generisk lægemiddel". Det betyder, at Sevohale indeholder det samme aktive stof og 
virker på samme måde som et "referencelægemiddel", som allerede er godkendt i EU, og som hedder 
SevoFlo.

Du kan finde flere oplysninger i indlægssedlen.

Hvordan anvendes Sevohale?

Sevohale gives ved hjælp af specielt bedøvelsesudstyr, normalt i en nøje kontrolleret blanding med ilt. 
Hunden eller katten indånder gasblandingen og bliver derved bevidstløs. Lægemidlet udleveres kun på 
recept. Hvis du ønsker flere oplysninger om anvendelsen af Sevohale, kan du læse indlægssedlen eller 
kontakte dyrlægen eller dit apotek.

Hvordan virker Sevohale?

Når en hund eller kat gives en blanding af ilt og sevofluran til at indånde, inhaleres sevofluranen ned i 
lungerne og transporteres via blodet til hjernen. Sevofluran efterligner virkningen af GABA, der er et 
stof, som naturligt reducerer hjerneaktiviteten, og blokerer virkningen af glutamat, der stimulerer 
hjernen. Til sammen medfører disse virkninger bevidstløshed.

Hvordan blev Sevohale undersøgt?

Der krævedes ingen supplerende undersøgelser, eftersom Sevohale er et generisk lægemiddel, der 
indgives ved inhalation og indeholder det samme aktive stof som referencelægemidlet SevoFlo.

Hvilke fordele og risici er der forbundet med Sevohale?

Da Sevohale er et generisk lægemiddel, anses benefit/risk-forholdet for at være det samme som for 
referencelægemidlet.

1 Tidligere kendt som Sevocalm
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Hvilke forholdsregler skal der træffes af den, der indgiver lægemidlet eller 
kommer i berøring med dyret?

Der er anført sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlægssedlen for Sevohale, herunder 
passende forholdsregler, som skal følges af sundhedspersoner og den, der er ejer af eller ansvarlig for 
dyret. Disse forholdsregler er de samme som for referencelægemidlet, eftersom Sevohale er et generisk 
lægemiddel.

Hvorfor blev Sevohale godkendt i EU?

Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede, at det i overensstemmelse med EU's krav er påvist, 
at Sevohale kan sammenlignes med SevoFlo. Agenturet var derfor af den opfattelse, at fordelene ved 
Sevohale opvejer de identificerede risici, som for SevoFlo, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Andre oplysninger om Sevohale

Sevohale fik en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 21. juni 2016. Lægemidlets navn 
blev ændret til Sevohale den 29. juli 2016.

Yderligere information om Sevohale findes på agenturets websted under: ema.europa.eu/Find 
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Information om referencelægemidlet findes også på agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourført i marts 2018.
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