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Sevohale! (sevofluran)
Prezentare generala a Sevohale si a motivelor autorizarii sale in UE

Ce este Sevohale si pentru ce se utilizeaza?

Sevohale este un anestezic general pentru caini si pisici. Sevohale se utilizeaza pentru a induce si a
mentine anestezia generala (pierderea cunostintei). Contine substanta activa sevofluran, o substanta
chimica lichida la temperatura camerei, dar care devine gazoasa (se evaporeaza) prin incalzire.

Sevohale este un ,medicament generic”. Aceasta inseamna ca Sevohale contine aceeasi substanta
activa si actioneaza n acelasi mod cu un ,,medicament de referinta” deja autorizat in Uniunea Europeana
(UE), denumit SevoFlo.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
Cum se utilizeaza Sevohale?

Sevohale se administreaza cu ajutorul unui echipament special pentru anestezie, de obicei Intr-un
amestec atent controlat care contine si oxigen. Céainele sau pisica inspira acest amestec de gaze, ceea ce
1i provoaca pierderea cunostintei. Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Pentru mai multe informatii despre utilizarea Sevohale, cititi prospectul sau adresati-va medicului
veterinar sau farmacistului.

Cum actioneaza Sevohale?

Atunci cand cainele sau pisica inspird amestecul de oxigen si sevofluran, sevofluranul este inhalat in
plamani si transportat catre creier, prin sdnge. Sevofluranul imita actiunea GABA, o substanta care
reduce Tn mod natural activitatea creierului, si blocheaza actiunea glutamatului, care stimuleaza
functionarea creierului. Impreund, aceste actiuni combinate duc la pierderea cunostintei.

Cum a fost studiat Sevohale?

Nu au fost necesare studii suplimentare, deoarece Sevohale este un medicament generic administrat
prin inhalare si contine aceeasi substanta activa ca medicamentul de referinta, SevoFlo.

1 Cunoscut anterior sub denumirea de Sevocalm
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Care sunt beneficiile si riscurile asociate cu Sevohale?

Avand in vedere ca Sevohale este un medicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt
considerate identice cu cele ale medicamentului de referinta.

Care sunt masurile de precautie pentru persoana care administreaza
medicamentul sau intra Tn contact cu animalul?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru Sevohale au fost incluse informatii
referitoare la sigurantd, printre care si masurile de precautie corespunzatoare care trebuie respectate de
personalul medical si de proprietarii sau ingrijitorii de animale. Precautiile sunt aceleasi ca pentru
medicamentul de referintd, intrucat Sevohale este un medicament generic.

De ce este Sevohale autorizat Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, in conformitate cu cerintele UE, s-a
demonstrat ca Sevohale este comparabil cu SevoFlo. Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in
cazul SevoFlo, beneficiile sunt mai mari decéat riscurile identificate si medicamentul poate fi autorizat
pentru utilizare in UE.

Alte informatii despre Sevohale

Sevocalm a primit o autorizatie de punere pe piata valabila pe intreg teritoriul UE la 21 iunie 2016. La
29 julie 2016, denumirea medicamentului a fost schimbatd in Sevohale.

Mai multe informatii despre Sevohale se pot gasi pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

De asemenea, pe site-ul agentiei pot fi gasite informatii despre medicamentul de referinta.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data Tn martie 2018.
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