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Sevohale! (sevofluran)
VSeobecny prehlad o lieku Sevohale a preco bol v EU povoleny

€o je liek Sevohale a na €o sa pouziva?

Sevohale je celkové anestetikum pre psy a macky. Liek Sevohale sa pouziva na vyvolanie a udrzanie
celkovej anestézie (straty vedomia). Liek obsahuje ucinnu latku sevofluran, chemicku latku, ktora je
pri izbovej teplote kvapalinou, ale pri zahriati sa stava plynom (vyparuje sa).

Liek Sevohale je tzv. genericky liek. To znamena, Ze liek Sevohale obsahuje rovnaka Gc¢innu latku
a pdsobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej anii (EU) povoleny pod
nazvom SevoFlo.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

Ako sa liek Sevohale pouziva?

Liek Sevohale sa podava pomocou Specializovaného anestetického vybavenia, obvykle v starostlivo
kontrolovanej plynnej zmesi s obsahom kyslika. Pes alebo macka sa nadychne tejto plynnej zmesi, ¢o
u nich vyvola bezvedomie. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Ak potrebujete dalSie informacie
o pouzivani lieku Sevohale, preditajte si pisomna informaciu pre pouzivatela alebo sa obratte na svojho
veterinara, resp. lekarnika.

Akym spésobom liek Sevohale Ga€inkuje?

Ak sa psovi alebo macke poda zmes kyslika a sevofluranu na vdychnutie, sevofluran sa inhaluje do pltc
a krvou prenasa do mozgu. Sevofluran napodobriuje posobenie latky GABA, latky, ktora prirodzene
zniZuje mozgovu ¢innost a blokuje pésobenie glutamatu, ktory mozgovu ¢innost stimuluje. Kombinéacia
tychto c¢innosti vedie k strate vedomia.

Ako bol liek Sevohale skumany?

KedZe liek Sevohale je genericky liek, ktory sa podava formou inhalacie a obsahuje rovnakd ucinna latku
ako referencny liek SevoFlo, neboli potrebné Ziadne dodatocné studie.

! Predtym znamy ako Sevocalm
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AKké su prinosy a rizika spajané s liekom Sevohale?

KedZe liek Sevohale je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazuji za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajuce liek alebo osoby
prichadzajuce do kontaktu so zvieratom?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti lieku Sevohale vratane prislusnych opatreni, ktoré maji zdravotnicki pracovnici
a majitelia alebo chovatelia zvierat dodrziavat. Preventivne opatrenia su rovnaké ako v pripade
referencného lieku, pretoze liek Sevohale je genericky liek.

Preco bol liek Sevohale povoleny v EU?

Eurdpska agentuara pre lieky dospela k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU bola preukazana
porovnatelnd kvalita lieku Sevohale s liekom SevoFlo. Agentlra preto usudila, Ze tak, ako v pripade
lieku SevoFlo, prinos je vacsi nez identifikované rizika a mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Dalsie informacie o lieku Sevohale

Dfa 21. 6. 2016 ziskal liek Sevohale povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurépskej Gnii. Nazov
lieku sa 29. jula 2016 zmenil na Sevohale.

Dalsie informacie o lieku Sevohale sa nachadzaji na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find
medicine/Veterinary medicines/European public assessment reports.

Informéacie o referencnom lieku sa takisto nachadzaja na webovej stranke agentury.
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