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VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sevohale 100 % vl/v, jkvepiamieji garai (skystis) Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliosios medziagos:
sevoflurano 100 % v/v.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Jkvepiamieji garai (Skystis).

Skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys ir katés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rasis

Bendrajai anestezijai (narkozei) sukelti ir palaikyti.

4.3. Kontraindikacijos

Nenaudoti gyviinams, padidéjus jautrumui sevofluranui ar kitoms halogenintoms anestetinéms
medziagoms.

Nenaudoti gyviinams, kuriems nustatytas ar jtariamas genetinis polinkis piktybinei hipertermijai.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Halogeninti laktis anestetikai gali reaguoti su sausais anglies dioksido (CO2) absorbentais ir sudaryti

anglies monoksida (CO), todél kai kuriems Sunims gali padidéti karboksihemoglobino kiekis kraujyje.
Siai reakcijai maksimaliai susilpninti uzdaroje narkozés aparato grandingje Sevohale negalima leisti

-----

Egzoterminé reakcija tarp inhaliaciniy medziagy (tarp jy sevoflurano) ir CO; absorbenty intensyvéja,
kai CO; absorbentai i§dZitiva, pvz., ilga laikg per CO; absorbenty déZutes tekant sausoms dujoms.
narkozés aparate iSsiskyré pernelyg daug Silumos, diimy ir (arba) uzsiplieské liepsna. Nejprastas
laukiamo narkozés gylio klinikiniy pozymiy intensyvumo sumazéjimas, neatitinkantis garintuvo
nustatymy, gali rodyti, kad perkaito CO; absorbento dézuté.



Jei jtariama, kad CO- absorbentas gali biiti iSdziives, jj reikia pakeisti hauju. Daugumai CO-
absorbenty i§dzitivus, spalvinio indikatoriaus spalva pakinta ne visuomet. Todé¢l esant beveik
nepakitusiai spalvai, negalima manyti, kad absorbento hidratacija yra pakankama. CO; absorbentus
bitina reguliariai keisti, nepaisant spalvinio indikatoriaus parodymy.

1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluorometoksi)propenas (C4H2F60), dar vadinamas A junginiu, susidaro
sevofluranui reaguojant su natrio kalkémis ar bario hidroksidu. Reakcijos su bario hidroksidu metu
susidaro daugiau A junginio nei reaguojant su natrio kalkémis. Didéjant sevoflurano koncentracijai ir
mazéjant Svieziy dujy pritekéjimui, A junginio koncentracija cirkuliacingje absorberio sistemoje
didéja. Kylant temperatiirai, intensyvéja sevoflurano skilimas natrio kalkése. Anglies dioksido reakcija
su absorbentais yra egzoterming, todé¢l temperattiros padidéjimas priklauso nuo absorbuojamo CO-
kiekio, kuris savo ruoztu priklauso nuo Svieziy dujy pritekéjimo i narkozés cirkuliacing sistema, Suns
medziagy apykaitos biiklés ir ventiliavimo. Ziurkéms A junginys yra nuo dozés priklausantis
nefrotoksinas, taciau jo toksinio poveikio inkstams mechanizmas nezinomas. D¢l galimos A junginio
kaupimosi rizikos reikia vengti ilgalaikés 1éto sevoflurano srauto narkozés.

Palaikant narkoze ir didinant sevoflurano koncentracija, priklausomai nuo dozés mazéja kraujo
spaudimas. Sevofluranas mazai tirpsta kraujyje, todél Sie hemodinaminiai pokyciai gali pasireiksti
sparciau nei naudojant kitus lakius anestetikus. Narkozés sevofluranu metu biitina daznai tikrinti
arterinj kraujo spaudima. Reikia turéti paruostas dirbtinio ventiliavimo, deguonies papildymo ir
apytakos atkiirimo priemones. Pernelyg didelis kraujo spaudimo sumazéjimas ar kvépavimo
slopinimas gali biti susijes su narkozés gilumu ir gali biti koreguojamas mazinant jkvepiamo
sevoflurano koncentracija. Dél mazo tirpumo sevofluranas greitai i$siskiria per plaucius. Kai kuriy
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo potencialus nefrotoksinis veikimas, naudojant juos pries operacija,
narkozés sevofluranu metu gali sustipréti dél hipotenzijos. Norint uztikrinti kraujo tekéjima per
inkstus, Suny ir kaciy narkozés sevofluranu metu reikia vengti uzsitesusiy hipotenzijos epizody (kai
vidutinis arterinis kraujo spaudimas Zemesnis nei 60 mmHg).

Kaip ir visos lakios medziagos, sevofluranas gali sukelti hipotenzija hipovolemiskiems gyviinams,
pvz., tiems, kuriems reikalinga operacija trauminiam suZalojimui pasalinti, todél mazesnés dozés turi
biti naudojamos derinant su atitinkamais analgetikais.

Jautriems Sunims ir katéms sevofluranas gali sukelti piktybinés hipertermijos atvejus. Jei pasireiskia
piktybiné hipertermija, reikia nedelsiant nutraukti anestetiko tiekimg ir naujais anesteziniais
vamzdeliais 1§ deguonies pagalves tiekti 100 % deguon;j. Reikia skubiai pradéti atitinkama gydyma.

Sunkios sveikatos biiklés ar nusilpe Sunys ir katés

Seniems ar nusilpusiems gyviinams sevoflurano dozes reikia koreguoti. Gali biiti, kad seniems Sunims
narkozés palaikymo dozes reikés sumazinti apytikriai 0,5 % (t. y. iki 2,8-3,1 % premedikuotiems ir iki
3,2-3,3 % seniems Sunims be premedikacijos). Néra informacijos apie palaikomosios dozés
pritaikyma katéms, todél veterinarijos gydytojas turéty savo nuoZidira nustatyti palaikomajg doze.
Ribota klinikiné patirtis sevoflurang naudojant gyviinams su inksty, kepeny, Sirdies ir kraujagysliy
nepakankamumu leidzia manyti, kad esant §iai patologijai, sevoflurang galima saugiai naudoti. Vis
délto narkozés sevofluranu metu rekomenduojama tokius gyvinus atidZiai stebéti.

Sunims, esant normokapnijai, sevofluranas gali $iek tiek didinti intrakranialinj spaudima (IKS).
Sunims, esant galvos suzeidimams ar kitais atvejais, kai padidéjes IKS kelia pavojy, rekomenduojama
hipokapnijg sukelti kontroliuojamos hiperventiliacijos priemonémis, kurios padéty iSvengti IKS
poky¢iy.

Yra nedaug duomeny apie sevoflurano sauguma naudojant jaunesniems nei 12 sav. amziaus
gyvinams. Tod¢l, tokiems gyviinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Rekomendacijos, kaip sumazinti sevoflurano gary sklidima ir poveikj:
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o kai jmanoma, narkozei Sevohale palaikyti reikia naudoti endotrach¢jinj vamzdelj su pripuéiamu
antgaliu;

o ilgalaikei bendrajai anestezijai indukuoti ir palaikyti nerekomenduojama naudoti inhaliacinés
kaukés;

o operacinése ir gyviiny atsibudimo vietose turi buti jrengta pakankama ventiliacija ar oro
kondicionavimo sistemos, kad nesikaupty anesteziniai garai;

. visas oro kondicionavimo sistemas biitina tinkamai prizitiréti;

néscios ir kritimi maitinancios moterys privalo vengti bet kokio saly€io su vaistu, nesilankyti

operacinése ir gyviiny atsibudimo vietose;

Sevohale bitina naudoti labai apdairiai, o iSpylus reikia nedelsiant iSvalyti;

bitina stengtis nejkvépti gary tiesiogiai;

reikia vengti salycio su burna;

halogeninti anestetikai gali pakenkti kepenims. Sis idiosinkrazinis atsakas labai retai biina

pakartotinai patekus vaisto;

o aplinkos apsaugos pozitriu reikéty naudoti anglies filtrus su oro kondicionavimo jranga.

Vaistas gali nestipriai dirginti akis. Patekus j akj, 15 minuciy jg reikia plauti dideliu kiekiu vandens.
Jei dirginimas nepraeina, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai patekus ant odos, ta vieta reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Pernelyg ilgo sevoflurano gary poveikio zmogui (inhaliacijos) simptomai yra kvépavimo slopinimas,
hipotenzija, bradikardija, drebulys, pykinimas ir galvos skausmas. Jei pasireiskia Sie simptomai, biitina
zmogy perkelti atokiai nuo jkvepiamyjy gary Saltinio ir kreiptis medicininés pagalbos.

Patarimas gydytojams: reikia palaikyti atvirus kvépavimo takus ir skirti simptominj ir palaikomajj
gydyma.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Remiantis poregistraciniy spontaniniy prane$imy duomenimis, labai daznai buvo hipotenzija,
tachipnéja, raumeny jsitempimas, susijaudinimas, apnéja, raumeny fascikuliacija ir vémimas.

Naudojant sevoflurang daznai pastebétas nuo dozés priklausantis kvépavimo slopinimas, todél
anestezijos sevofluranu metu biitina atidziai tikrinti kvépavima ir atitinkamai koreguoti jkvepiamo
sevoflurano koncentracija.

Sevoflurano anestezijos metu daznai pastebéta anestetiky sukelta bradikardija. Jg galima pasalinti
anticholinerginiais preparatais.

Nevalingi galtiniy judesiai, pykinimas, seilétekis, cianozé, pirmalaikiai skilvelio susitraukimai
(ekstrasistolija) ir labai stiprus Sirdies ir plau¢iy funkcijy slopinimas buvo nustatyti labai retai,
remiantis poregistraciniy spontaniniy prane$imy duomenimis.

Sunims naudojant sevoflurana, kaip ir kitas halogenintas anestetines medziagas, gali laikinai padidéti
aspartataminotransferazés (AST), alaninaminotransferazés (ALT), laktatdehidrogenazés (LDH),
bilirubino kiekis ir leukocity skai¢ius. Sevoflurang naudojant katéms gali laikinai padidéti AST ir
ALT, taciau kepeny fermentai islieka normos ribose.

Anestezijos sevofluranu sukelta hipotenzija gali sumazinti kraujo tekéjimg per inkstus. Anestezijos
sevofluranu sukelta hipotenzija gali sumazinti kraujo tekéjimg per inkstus.

Nepaisant, kad anestezuotiems sevofluranu Sunims ir katéms nenustatyta piktybiné hipertermija,
neatmestina, kad sevofluranas gali sukelti piktybine hipertermija jautriems Sunims ir katéms.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
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- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasirei$ké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiciuojant ir atskirus pranesimu

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Sio veterinarinio vaisto saugumas pateléms vaikingumo ar laktacijos metu néra nustatytas.
Sevoflurano naudojimo po propofolio indukcijos klinikiné patirtis yra ribota, taciau kaléms ir katéms
atliekant cezario pjuvij, nenustatyta jokiy kenksmingy pasekmiy nei kaléms ar katéms, nei Suniukams
ar kaciukams. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Intraveniniai anestetikai

Sevoflurang galima naudoti drauge su intraveniniais barbitiiratais ir propofoliu bei alfaksalonu ir
ketaminu katéms. Taciau Sunims kartu skiriamas tiopentalis gali Siek tiek padidinti jautruma
adrenalino sukeliamoms Sirdies aritmijoms.

Benzodiazepinai ir opioidai

Sevoflurang galima skirti drauge su daznai veterinaringje praktikoje naudojamais benzodiazepinais ir
opioidais. Kai drauge skiriami benzodiazepinai ir opioidai, sevoflurano, kaip ir kity inhaliaciniy
anestetiky, MAK mazéja.

Fenotiazinai ir alfa-2 agonistai

Sevoflurang galima skirti drauge su daznai veterinaringje praktikoje naudojamais fenotiazinais ir alfa-
2 agonistais. Alfa-2 agonistai stiprina anestetinj poveikj, todél biitina atitinkamai sumazinti
sevoflurano dozg. Sukaupta nedaug duomeny apie labai veiksmingy alfa-2 agonisty (medetomidino,
romifidino ir deksmedetomidino) naudojimg premedikacijai. Todél juos reikia naudoti apdairiai. Alfa-
2 agonistai gali sukelti bradikardija, kuri gali pasireiksti juos naudojant drauge su sevofluranu. Skyrus
anticholinerginiy preparaty, bradikardijg galima pasalinti.

Anticholinerginés medZiagos

Tyrimai su Sunimis ir katémis parodé, kad anticholinerginé premedikacija Sunims ir katéms
suderinama su sevoflurano anestezija.

Laboratoriniu tyrimu nustatyta, kad po narkozés acepromazinu, oksimorfonu, tiopentaliu ir
sevofluranu visy tiriamy Suny atsibudimas vyko ilgiau nei Suny, kurie buvo narkotizuoti vien tik
sevofluranu.

Sevoflurano naudojimas Sunims kartu su nedepoliarizuojanciais raumeny relaksantais netirtas.
Nustatyta, kad katéms sevofluranas gali sukelti tam tikra neuromuskulinei blokadai budingg poveikj,
tadiau tik naudojant didelémis dozémis. Zmonéms sevoflurano naudojimas padidina
nedepoliarizuojanéiy raumeny relaksanty sukeltos neuromuskulinés blokados intensyvumag ir trukme.
Sevofluranu anestezuotoms katéms naudotos neuromuskuling blokadg sukeliancios medziagos
netikéto poveikio nesukéelé.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

Ikvepiamoji koncentracija

Sevohale batina skirti per specialiai sevofluranui kalibruotg garintuva, kuriuo galima tiksliai
kontroliuoti koncentracija. Sevohale sudétyje néra stabilizuojamyjy medziagy, todél jis neveikia
garintuvy kalibravimo ar darbo. Sevoflurang reikia skirti individualiai, atsizvelgus j Suns ar katés
organizmo atsakg.

Premedikacija



Apie premedikacijos blitinuma ir jos tipg savo nuoziiira turi spresti veterinarijos gydytojas.
PrieSnarkozinés premedikacijos vaisty dozés gali biiti maZzesnés nei nurodytos ant etikeciy ir
skiriamos, kai naudojami vien tik §ie vaistai.

Anestezijos indukcija

Sveikam Suniui chirurginei narkozei sukelti, naudojant inhaliacine kauke, jkvepiamame ore turi biiti
nuo 5 % iki 7 % sevoflurano su deguonimi, o katei — nuo 6% iki 8 % sevoflurano su deguonimi. Sios
koncentracijos gali sukelti chirurging narkoze per 3—14 min. Sunims ir per 2—3 min. katéms,
Sevoflurano indukcing Koncentracija galima nustatyti i§ pradziy ar sudaryti palaipsniui per 1-2 min.
Premedikacijai naudojami vaistai nekeicia narkozei sukelti reikalingos sevoflurano koncentracijos.

Narkozés palaikymas

Sevofluranu galima palaikyti narkoze, sukelta sevofluranu, naudojant kauke, ar SvirkS¢iamaisiais
vaistais. Anestezijai palaikyti reikia mazesnés sevoflurano koncentracijos nei jai indukuoti.

Jei atliekama premedikacija, chirurging narkoze sveikiems Sunims galima palaikyti jkvepiant nuo
3,3 % iki 3,6 % koncentracijos sevoflurana. Jei premedikacija neatlickama, sveikam Suniui chirurginei
narkozei palaikyti reikia jkveépti nuo 3,7 % iki 3,8 % koncentracijos sevoflurano. Katei chirurginé
narkoz¢ palaikoma 3,7-4,5 % koncentracijos sevofluranu. Dél chirurginio dirginimo gali tekti
padidinti reikalingg sevoflurano koncentracija. Jei neatliekama premedikacija, injekcinés narkozés
sukélimo medZziagos labai mazai kei¢ia anestezijos palaikymui reikalingg sevoflurano koncentracija.
Narkozés metu su opioidy, alfa-2 agonisty, benzodiazepino ar fenotiazino premedikacija galima
sumazinti anestezijos palaikymo sevofluranu koncentracijas.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina

Sevohale perdozavimas gali visiskai nuslopinti kvépavima. Tod¢l bitina atidziai stebéti kvépavimg ir
prireikus palaikyti ji papildomu deguonimi ir (arba) pagalbine ventiliacija.

Stipraus Sirdies ir plauciy funkcijy slopinimo atvejais butina nutraukti sevoflurano inhaliacija,
patikrinti, ar atviri kvépavimo takai, ir pradéti pagalbine ar kontroliuojama plauciy ventiliacija grynu
deguonimi. Sirdies ir kraujagysliy veiklos slopinimg reikia gydyti kraujo plazmos tiirj, spaudimag

didinanciais, aritmija Salinanciais preparatais ar kitomis atitinkamomis priemonémis.

Sevofluranas mazai tirpsta kraujyje, todél didinant jo koncentracija gali spar¢iau, nei naudojant kitus
lakius anestetikus, pasireik$ti hemodinaminiai poky¢iai (priklausomai nuo dozés gali mazéti kraujo
spaudimas). Pernelyg didelj kraujo spaudimo sumazéjima ar kvépavimo slopinimg galima koreguoti
mazinant jkvepiamo sevoflurano koncentracijg arba visiskai nutraukiant inhaliacija.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: jkvepiamieji anestetikai. ATCvet kodas: QNO1ABOS.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Sevofluranas yra jkvepiamoji silpno kvapo anestetiné medZiaga, skirta bendrajai anestezijai (harkozei)
sukelti ir palaikyti. Sunims maziausia sevoflurano alveoliné koncentracija (MAK) yra 2,36 %, katéms
— 3,1 %. Narkozés chirurginiams lygiams pasiekti dazniausiai naudojama nuo 1,3 iki 1,5 karto didesné

MAK.

Sevofluranas veikia centring nervy sistemg ir sukelia sgmonés netekima. Sevofluranas tik Siek tiek
pagreitina kraujo tekéjimg smegenyse ir metabolizma, o labai mazai ar visiskai nepadidina traukuliy
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galimybés. Esant normaliam parcialiniam anglies dioksido slégiui (normokapnijai), 2,0 MAK ir
didesnés koncentracijos sevofluranas gali padidinti intrakranialinj spaudima, Sunims, taciau
sevoflurano koncentracijoms esant iki 1,5 MAK, intrakranialinis spaudimas i$licka normos ribose, jei
hiperventiliuojant sukeliama hipokapnija.

Sevofluranas jvairiai veikia Sirdies susitraukimy daznj, kuris esant nedidelei MAK padidéja, o MAK
pakilus — sumazéja. Sevofluranas sukelia sisteming vazodilatacijg ir nuo dozés priklausantj vidutinio
arterinio spaudimo, bendro periferinio pasiprieSinimo, Sirdies veiklos ir galbiit miokardo susitraukimo
jégos ir miokardo atsipalaidavimo greicio sumazejima.

Sevofluranas slopina kvépavima, todél sumazéja ventiliacijos daznis. Kvépavimo slopinimas gali
sukelti respiracine acidoze ir visiSkai sustabdyti kvépavimg (esant 2,0 MAK ir didesnéms sevoflurano
koncentracijoms) spontaniskai kvépuojantiems Sunims ir katéms.

Sunims mazesnés nei 2,0 MAK sevofluranas Siek tiek intensyvina bendra kepeny kraujotaka. Esant 2,0
MAK nelabai pakinta kepeny apriipinimas deguonimi ir jo naudojimas.

Sevoflurano naudojimas Sunims nepalankiai veikia kraujo tekéjimo per inkstus savaiminj reguliavimg.
Todél kraujo tekéjimas per inkstus sevofluranu narkotizuotiems Sunims ir katéms tiesiogiai priklauso
nuo hipotenzijos: jai didé¢jant, mazéja. Vis délto esant didesniam nei 60 mm Hg vidutiniam arteriniam
spaudimui, deguonies naudojimas inkstuose ir tuo paciu inksty funkcija islieka nepakitusi Sunims ir
katéms.

Katéms sevofluranas neturéjo jtakos bluznies dydziui.
5.2.  Farmakokinetinés savybés

Sevoflurano farmakokinetinés savybés katéms nebuvo tirtos. Taciau, remiantis sevoflurano tirpumo
kraujyje palyginimais, tikétina, kad kaciy jsisavinimo ir paSalinimo kinetika yra panasi j Suny.

Klinikiniai duomenys rodo, kad katéms sevoflurano anestezija prasideda greitai ir katés greitai
atsigauna po jos.

Parcialinio alveolinio spaudimo pusiausvyrai su parcialiniu arteriniu spaudimu palaikyti biitina, kad
kraujyje biity istirpes minimalus sevoflurano kiekis, nes jis yra mazai tirpus kraujyje (kraujo/dujy
pasiskirstymo koeficientas esant 30 °C temperatiirai yra nuo 0,63 iki 0,69). Narkozés indukcijos metu
sparciai didéja alveoliné sevoflurano koncentracija ir bina panasi j jkvepiamo misinio koncentracija, o
sevoflurano jkvépimo pradzios koncentracijos santykis su liekamojo oro koncentracija, lygus 1,
susidaro per 10 min. Atitinkamai greitai prasideda bendroji anestezija, o narkozés gylis sparciai kinta
drauge su anestetiko koncentracijos poky¢iais.

Suns organizme sevofluranas biotransformuojamas menkai (nuo 1 % iki 5 %). Pagrindiniai metabolitai
yra heksafluorizopropanolis (HFIP), su kuriuo drauge iSsiskiria neorganinis fluoridas ir CO,. Fluorido
jony koncentracija priklauso nuo anestezijos trukmés ir sevoflurano koncentracijos. Susidargs HFIP
sparéiai jungiasi su gliukurono rtigstimi ir i$siskiria kaip §lapimo metabolitas. Kity sevoflurano
biotransformacijos biidy nenustatyta. Sunims, kuriems 4 % sevoflurano poveikis truko 3 val., vidutinés
didZiausios fluorido koncentracijos kraujo serume (20+4,8 umol/l) buvo nustatytos pra¢jus 3
anestezijos valandoms. Fluorido kiekis kraujo serume po anestezijos greitai sumazéjo ir praéjus 24 val.
nukrito iki pradinés ribos.

Sevoflurano eliminacija vyksta dviem fazémis: pradzioje greitai, véliau — létai. Pagrindinis junginys
(dominuojanti frakcija) i$siskiria per plaucius. Létosios fazés pusinés eliminacijos trukmé yra
apytikriai 50 min. DidZioji sevoflurano dalis i§ kraujo iSsiskiria per 24 val. Eliminacija i$ riebalinio
audinio trunka ilgiau nei i§ smegeny.

6. FARMACINIAI DUOMENYS



6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Nera.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Negalima Saldyti.

Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

250 ml gintaro spalvos 11 tipo stiklo buteliukas su geltonu ziedu ant kaklelio, hermetiskai uzdarytas
poli-dangteliu ir apgaubtas apsaugine PET plévele.

Kartoningje dézutéje yra 1 arba 6 buteliukai.
Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

AIRINA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/16/196/001-002
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Rinkodaros teisé pirma kartg suteikta: 21/06/2016.

Perregistravimo data: 17/02/2021

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



Issamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.


about:blank

Il PRIEDAS
A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA
B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg, pavadinimas ir adresas
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.

Loughrea

Co. Galway

AIRIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYSAPIE DLK

Netaikytina.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné déZuté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sevohale 100 % v/v, jkvepiamieji garai (skystis) Sunims ir katéms
sevofluranas

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAG (-OS)

Sevofluranas 100% v/v

3. VAISTO FORMA

Ikvepiamieji garai (skystis).

| 4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
6 X 250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

6.  INDIKACIJA (-OS)

Bendrajai anestezijai sukelti ir palaikyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;. Inhaliacijg reikia atlikti sevofluranui kalibruotu
garintuvu.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Nenaudoti gyvinams, padidéjus jautrumui sevofluranui ar kitoms halogenintoms anestetinéms
medziagoms.

Nenaudoti gyviinams, kuriems nustatytas ar jtariamas genetinis polinkis piktybinei hipertermijai.
Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj, kuriame pateikti jspéjimai naudotojui.
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10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.
Buteliukg laikyti sandariai uzdaryts.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/16/196/001 (250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

‘ 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sevohale 100 % v/v, jkvepiamieji garai (skystis) Sunims ir katéms
sevofluranas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAG (-OS)

100 % v/v sevofluranas

3. VAISTO FORMA

Ikvepiamieji garai (skystis).

| 4. PAKUOTES DYDIS

250 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

6.  INDIKACIJA (-OS)

Bendrajai anestezijai sukelti ir palaikyti.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant batina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Prie$ naudojant butina perskaityti informacinj lapelj, kuriame pateikti jspéjimai naudotojui.

10. TINKAMUMO DATA
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Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima Saldyti.
Buteliukg laikyti sandariai uzdaryta.

12.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Prie§ naudojant butina perskaityti informacini lapeli.

13.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14, NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.
Loughrea

Co. Galway

AIRIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/16/196/001 (250 ml)
EU/2/16/196/002 (6 x 250 ml)

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Sevohale
ikvepiamieji garai (skystis) Sunims ir katéms, 100 % v/v sevofluranas

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidima
Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

AIRVA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Sevohale 100 % vl/v, jkvepiamieji garai (Skystis) Sunims ir katéms
sevofluranas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

100 % v/v sevofluranas

4, INDIKACIJA (-OS)

Bendrajai anestezijai (narkozei) sukelti ir palaikyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti gyviinams, padidéjus jautrumui kurie yra jautras sevofluranui ar kitoms halogenintoms
anestetinéms medziagoms.
Nenaudoti gyviinams, kuriems nustatytas ar jtariamas genetinis polinkis piktybinei hipertermijai.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Remiantis poregistraciniy spontaniniy prane$imy duomenimis, labai daznos buvo hipotenzija,
tachipnéja, raumeny jsitempimas, susijaudinimas, apnéja, raumeny fascikuliacija ir vémimas.

Naudojant sevoflurang daznai pastebétas nuo dozes priklausantis kvépavimo slopinimas, todél
anestezijos sevofluranu metu biitina atidziai tikrinti kvépavimg ir atitinkamai koreguoti jkvepiamo
sevoflurano koncentracija.

Sevoflurano anestezijos metu daznai pastebéta anestetiky sukelta bradikardija. Ja galima paSalinti
anticholinerginiais preparatais.

Nevalingi galtiniy judesiai, pykinimas, seilétekis, cianozé, pirmalaikiai skilvelio susitraukimai
(ekstrasistolija) ir labai stiprus Sirdies ir plau¢iy funkcijy slopinimas buvo nustatyti labai retai,
remiantis poregistraciniy spontaniniy pranes§imy duomenimis.

Sunims naudojant sevoflurana, kaip ir kitas halogenintas anestetines medZiagas, gali laikinai padidéti

aspartataminotransferazés (AST), alaninaminotransferazés (ALT), laktatdehidrogenazés (LDH),
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bilirubino kiekis ir leukocity skai¢ius. Sevoflurang naudojant katéms gali laikinai padidéti AST ir
ALT, taciau kepeny fermentai iSlieka normos ribose.

Anestezijos sevofluranu sukelta hipotenzija gali sumazinti kraujo tekéjima per inkstus.

Nepaisant, kad anestezuotiems sevofluranu Sunims ir katéms nenustatyta piktybiné hipertermija,
neatmestina, kad sevofluranas gali sukelti piktybing hipertermija jautriems Sunims ir katéms.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyvuny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveikeé, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys ir katés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Ikvepiamoji koncentracija

Sevohale batina skirti per specialiai sevofluranui kalibruotg garintuva, kad bty galima tiksliai
kontroliuoti koncentracijg. Sevohale sudétyje néra stabilizuojamyjy medziagy, todél jis neveikia
garintuvy kalibravimo ar darbo. Sevoflurang reikia skirti individualiai, atsizvelgus j Suns ar katés
organizmo atsakg.

Premedikacija

Apie premedikacijos blitinumg ir jos tipg savo nuozilira turi spresti veterinarijos gydytojas.
Priesnarkozinés premedikacijos vaisty dozés gali biiti mazesnés nei nurodytos ant etikeciy ir
skiriamos, kai naudojami vien tik Sie vaistai.

Anestezijos indukcija

Sveikam Suniui chirurginei narkozei sukelti, naudojant inhaliacing kauke, jkvepiamame ore turi buti
nuo 5 % iki 7 % sevoflurano su deguonimi, o katei — nuo 6% iki 8 % sevoflurano su deguonimi. Sios
koncentracijos gali sukelti chirurging narkoze per 3—14 min. Sunims ir per 2—3 min. katéms,
Sevoflurano indukcing koncentracija galima nustatyti i§ pradziy ar sudaryti palaipsniui per 1-2 min.
Premedikacijai naudojami vaistai nekeicia narkozei sukelti reikalingos sevoflurano koncentracijos.

Narkozés palaikymas
Sevofluranu galima palaikyti narkozg, sukelta sevofluranu, naudojant kauke, ar SvirkS¢iamaisiais
vaistais. Sevoflurano koncentracija anestezijai palaikyti yra kur kas maZesné nei reikalinga jai sukelti.

Jei atlieckama premedikacija, chirurging narkoze sveikiems Sunims galima palaikyti jkvepiant nuo

3,3 % iki 3,6 % koncentracijos sevoflurang. Jei premedikacija neatlickama, sveikam Suniui chirurginei
narkozei palaikyti reikia jkveépti nuo 3,7 % iki 3,8 % koncentracijos sevoflurano. Katei chirurgine
narkoz¢ palaikoma 3,7-4,5 % koncentracijos sevofluranu. D¢l chirurginio dirginimo gali tekti
padidinti reikalingg sevoflurano koncentracijg. Jei neatliekama premedikacija, injekcinés narkozés
sukélimo medZiagos labai mazai keicia anestezijos palaikymui reikalingg sevoflurano koncentracija.
Narkozés metu su opioidy, alfa-2 agonisty, benzodiazepino ar fenotiazino premedikacija galima
sumazinti anestezijos palaikymo sevofluranu koncentracijas.
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o NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudoti tik inhaliacijai kartu su atitinkamomis ne$an¢iomis dujomis. Sevohale bitina skirti per
specialiai sevofluranui kalibruota garintuva, kad biity galima tiksliai kontroliuoti koncentracija.
Sevohale sudétyje néra stabilizuojamyjy medziagy, todél jis netrikdo Siy garintuvy kalibravimo ar
darbo.

Bendrajg anestezija reikia skirti individualiai, atsizvelgus j Suns ar katés organizmo atsaka.

Saveika su kitais veterinariniais vaistais ir kitos saveikos formos

Intraveniniai anestetikai

Sevoflurang galima naudoti drauge su intraveniniais barbitiiratais ir propofoliu bei alfaksalonu ir
ketaminu katéms. Taciau Sunims kartu skiriamas tiopentalis gali Siek tiek padidinti jautruma
adrenalino sukeliamoms §irdies aritmijoms.

Benzodiazepinai ir opioidai

Sevoflurang galima skirti drauge su daznai veterinaringje praktikoje naudojamais benzodiazepinais ir
opioidais. Sevoflurano, kaip ir kity inhaliaciniy anestetiky, minimali alveoliné koncentracija (MAK)
sumazgja, kai drauge skiriami benzodiazepinai ir opioidai.

Fenotiazinai ir alfa-2 agonistai

Sevoflurang galima skirti drauge su daznai veterinaringje praktikoje naudojamais fenotiazinais ir alfa-
2 agonistais. Alfa-2 agonistai stiprina anestetinj poveikj, todél butina atitinkamai sumazinti
sevoflurano doze. Sukaupta nedaug duomeny apie labai veiksmingy alfa-2 agonisty (medetomidino,
romifidino ir deksmedetomidino) naudojimg premedikacijai. Todél juos reikia naudoti apdairiai. Alfa-
2 agonistai gali sukelti bradikardija, kuri gali pasireiksti juos naudojant drauge su sevofluranu. Skyrus
anticholinerginiy preparaty, bradikardijg galima pasalinti.

Anticholinerginés medziagos
Tyrimai su Sunimis ir katémis parodé, kad anticholinerginé premedikacija Sunims ir katéms
suderinama su sevoflurano anestezija.

Laboratoriniu tyrimu nustatyta, kad po narkozés acepromazinu, oksimorfonu, tiopentaliu ir
sevofluranu visy tiriamy Suny atsibudimas vyko ilgiau nei Suny, kurie buvo narkotizuoti vien tik
sevofluranu.

Sevoflurano naudojimas Sunims kartu su nedepoliarizuojanciais raumeny relaksantais netirtas.
Nustatyta, kad katéms sevofluranas gali sukelti tam tikrg neuromuskulinei blokadai buidingg poveikj,
tagiau tik naudojant didelémis dozémis. Zmonéms sevoflurano naudojimas padidina
nedepoliarizuojanciy raumeny relaksanty sukeltos neuromuskulinés blokados intensyvuma ir trukme.
Sevofluranu anestezuotoms katéms naudotos neuromuskuling blokadg sukelian¢ios medziagos
netikéto poveikio nesukéelé.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Negalima Saldyti.
Buteliuka laikyti sandariai uzdaryta.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12, SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Halogeninti lakiis anestetikai gali reaguoti su sausais anglies dioksido (CO.) absorbentais ir sudaryti
anglies monoksida (CO), todél kai kuriems Sunims gali padidéti karboksihemoglobino kiekis kraujyje.
Siai reakcijai maksimaliai susilpninti uzdaroje narkozés aparato grandinéje Sevohale negalima leisti
per i8dzitivusias natrio kalkes ar bario hidrochlorida.

vvvvv

(tampa sausas), pvz., ilga laikg per CO; absorbenty dézutes tekant sausoms dujoms. Pranesta apie kelis
atvejus, kai per anestezija sevofluranu naudojant i§dzitivusj CO; absorbenta, narkozés aparate i$siskyré
pernelyg daug Silumos, dimy ir (arba) uzsiplieské liepsna. Nejprastas laukiamo narkozés gylio
sumazgéjimas, neatitinkantis garintuvo nustatymy, gali rodyti, kad perkaito CO; absorbento dézute.

Jei jtariama, kad CO; absorbentas gali biiti iSdzitives, jj reikia pakeisti nauju. Daugumai CO>
nepakitusiai spalvai, negalima manyti,, kad absorbento hidratacija yra pakankama. CO; absorbentus
bitina reguliariai keisti, nepaisant spalvinio indikatoriaus parodymy.

1,1,3,3,3-pentafluor-2-(fluorometoksi)propenas (C4H2F60), dar vadinamas A junginiu, susidaro
sevofluranui reaguojant su natrio kalkémis ar bario hidroksidu. Reakcijos su bario hidroksidu metu
susidaro daugiau A junginio nei reaguojant su natrio kalkémis. Didéjant sevoflurano koncentracijai ir
mazéjant Svieziy dujy pritekéjimui, A junginio koncentracija cirkuliacingje absorberio sistemoje
did¢ja. Kylant temperatiirai, intensyvéja sevoflurano skilimas natrio kalkése. Anglies dioksido reakcija
su absorbentais yra egzoterming, todél temperattiros padidéjimas priklauso nuo absorbuojamo CO-
kiekio, kuris savo ruoztu priklauso nuo $vieziy dujy pritekéjimo j narkozés cirkuliacing sistema, Suns
medzZiagy apykaitos biiklés ir ventiliavimo. Ziurkéms A junginys yra nuo dozés priklausantis
nefrotoksinas, taciau jo toksinio poveikio inkstams mechanizmas nezinomas. D¢l galimos A junginio
kaupimosi rizikos reikia vengti ilgalaikés 1éto sevoflurano srauto narkozés.

Palaikant narkozg ir didinant sevoflurano koncentracija, priklausomai nuo dozés mazéja kraujo
spaudimas. Sevofluranas mazai tirpsta kraujyje, todél Sie hemodinaminiai pokyciai gali pasireiksti
sparciau nei naudojant kitus lakius anestetikus. Narkozés sevofluranu metu biitina daznai tikrinti
arterinj kraujo spaudima. Reikia turéti paruostas dirbtinio ventiliavimo, deguonies papildymo ir
apytakos atkiirimo priemones. Pernelyg didelis kraujo spaudimo sumazéjimas ar kvépavimo
slopinimas gali biiti susijes su narkozés gilumu ir gali buiti koreguojamas mazinant jkvepiamo
sevoflurano koncentracija. Dél mazo tirpumo sevofluranas greitai iSsiskiria per plaucius. Kai kuriy
nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo potencialus nefrotoksinis veikimas, naudojant juos pries operacija,
narkozés sevofluranu metu gali sustipréti dél hipotenzijos. Norint uztikrinti kraujo tekéjima per
inkstus, Suny ir kaciy narkozés sevofluranu metu reikia vengti uzsitgsusiy hipotenzijos epizody (kai
vidutinis arterinio kraujo spaudimas Zemesnis nei 60 mm Hg).

Kaip ir visos lakios medziagos, sevofluranas gali sukelti hipotenzija hipovolemiskiems gyviinams,
pvz., tiems, kuriems reikalinga operacija trauminiam suzalojimui pasalinti, todél tokiais atvejais
mazesnés dozés turi biiti naudojamos derinant su atitinkamais analgetikais.

Jautriems Sunims sevofluranas gali sukelti piktybing¢ hipertermijg. Jei pasireiskia piktybiné
hipertermija, reikia nedelsiant nutraukti anestetiko tiekimg ir naujais anesteziniais vamzdeliais 1§

deguonies pagalvés tiekti 100 % deguonj. Reikia skubiai pradéti atitinkama gydyma.

Sunkios sveikatos buklés ar nusilpe Sunys ir katés
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Seniems ar nusilpusiems gyviinams sevoflurano dozes reikia koreguoti. Gali biiti, kad seniems Sunims
narkozés palaikymo dozes reikés sumazinti apytikriai 0,5 % (t. y. iki 2,8-3,1 % premedikuotiems ir
3,2-3,3 % seniems Sunims be premedikacijos). Néra informacijos apie palaikomosios dozés
pritaikyma katéms, todél veterinarijos gydytojas turéty savo nuoziiira nustatyti palaikomaja doze.
Ribota klinikiné patirtis naudojant sevoflurang gyviinams su inksty, kepeny, Sirdies ir kraujagysliy
nepakankamumu leidZia manyti, kad esant Siai patologijai, sevoflurang galima saugiai naudoti. Vis
délto narkozés sevofluranu metu rekomenduojama tokius gyviinus atidziai stebéti.

?unims, esant normokapnijai, sevofluranas gali Siek tiek didinti intrakranialinj spaudimg (IKS).
Sunims, esant galvos suzeidimams ar kitais atvejais, kai padidéjes IKS kelia pavojy, rekomenduojama
hipokapnijg sukelti kontroliuojamos hiperventiliacijos priemonémis, kurios padéty iSvengti IKS
poky¢iy.

Yra nedaug duomeny apie sevoflurano sauguma naudojant jaunesniems nei 12 sav. amziaus
gyviinams. Todél, tokiems gyviinams galima naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus
nauda ir rizika.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Rekomendacijos, kaip sumazinti sevoflurano gary sklidimg ir poveikj:

o kai jmanoma, narkozei Sevohale palaikyti, reikia naudoti endotrachéjinj vamzdelj su
pripu¢iamu antgaliu;

o ilgalaikei bendrajai anestezijai indukuoti ir palaikyti nerekomenduojama naudoti inhaliacinés
kaukeés;

o operacinése ir gyviiny atsibudimo vietose turi bti jrengta pakankama ventiliacija ar oro
kondicionavimo sistemos, kad nesikaupty anesteziniai garai;

o visas oro kondicionavimo sistemas bitina tinkamai prizidiréti;

néscios ir krutimi maitinanc¢ios moterys privalo vengti bet kokio sgly€io su vaistu, nesilankyti
operacinése ir gyviiny atsibudimo vietose;

Sevohale bitina naudoti labai apdairiai, o i8pylus reikia nedelsiant i$valyti;

biitina stengtis nejkvépti gary tiesiogiai;

reikia vengti sglycio su burna;

halogeninti anestetikai gali pakenkti kepenims. Sis idiosinkrazinis atsakas labai retai biina
pakartotinai patekus vaisto;

o aplinkos apsaugos pozitriu laikoma gera praktika naudoti anglies filtrus su oro kondicionavimo
jranga.

Vaistas gali Siek tiek dirginti akis. Patekus j akj, 15 minuciy ja reikia plauti dideliu kiekiu vandens. Jei
dirginimas nepraeina, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Atsitiktinai patekus ant odos, ta vietg reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Pernelyg ilgo sevoflurano gary poveikio zmogui (inhaliacijos) simptomai yra kvépavimo slopinimas,
hipotenzija, Sirdies plakimo sulétéjimas, drebulys, pykinimas ir galvos skausmas. Jei pasireiskia Sie
simptomai, biitina zmogy perkelti atokiai nuo jkvepiamyjy gary $altinio ir kreiptis medicininés
pagalbos.

Patarimas gydytojams
Reikia palaikyti atvirus kvépavimo takus ir skirti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Vaikingumas ir laktacija

Sio veterinarinio vaisto saugumas pateléms vaikingumo ar laktacijos metu néra nustatytas.
Sevoflurano naudojimo po propofolio indukcijos klinikiné patirtis yra ribota, taciau kaléms ir katéms
atliekant cezario pjiivj, nenustatyta jokiy kenksmingy pasekmiy nei kaléms ar katéms, nei Suniukams
ar kac¢iukams. Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
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Sevohale perdozavimas gali visis$kai nuslopinti kvépavimg. Todél biitina atidZiai stebéti kvépavima ir
prireikus palaikyti papildomu deguonimi ir (arba) pagalbine ventiliacija.

Stipriais §irdies ir plauciy slopinimo atvejais biitina nutraukti sevoflurano inhaliacija, patikrinti, ar
atviri kvépavimo takai, ir pradéti pagalbine ar kontroliuojama ventiliacija grynu deguonimi. Sirdies ir
kraujagysliy veiklos slopinima reikia gydyti plazmos tiirj, spaudimg didinanciais, aritmijg Salinanciais
preparatais ar kitomis atitinkamomis priemonémis.

Sevofluranas mazai tirpsta kraujyje, todél didinant jo koncentracija gali sparciau, nei naudojant kitus
lakius anestetikus, pasireiksti dinaminiai kraujo poky¢iai (priklausomai nuo dozés gali mazéti kraujo
spaudimas). Pernelyg didelj kraujo spaudimo sumazéjimg ar kvépavimo slopinimg galima koreguoti
mazinant jkvepiamo sevoflurano koncentracija.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti

aplinka.
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Tik veterinariniam naudojimui.

250 ml gintaro spalvos 11 tipo stiklo buteliukas su geltonu ziedu ant kaklelio, hermetiskai uzdarytas
poli-dangteliu ir apgaubtas apsaugine PET plévele.

Kartoninéje dézutéje yra 1 arba 6 buteliukai.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su rinkodaros teisés turétojo
vietiniu atstovu.
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