PAKKAUSSELOSTE

Sevohale 100 % v/v inhalaatiohdyry, neste koiralle ja kissalle
sevofluraani

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE, EUROOPAN TALOUSALUEELLA
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erén vapauttamisesta vastaava valmistaja
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Loughrea,

Co. Galway,

IRLANTI

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Sevohale 100 % v/v inhalaatiohdyry, neste koiralle ja kissalle
sevofluraani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
100% v/v sevofluraani.

4. KAYTTOAIHEET

Anestesian induktioon ja yll&pitoon.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttad koirilla, joiden tiedetéan olevan yliherkkié sevofluraanille tai muille halogenoiduille
anestesia-aineille.

Ei saa kayttaa koirilla, joilla tiedetdan olevan, tai joilla epdillaan olevan geneettinen alttius
pahanlaatuiseen hypertermiaan.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Alentunutta verenpainetta, nopeutunutta hengityst, lihasjannitystd, kiihtyneisyytta,
hengityspyséahdysta, lihasten nykimista ja oksentelua on raportoitu hyvin yleisina markkinoille tulon
jalkeisistd spontaaneista haittavaikutusraporteista saadun kokemuksen perusteella.

Annosriippuvaista hengityslamaa on havaittu yleisesti sevofluraania kéaytettdessa, minka vuoksi
hengitystd on monitoroitava huolellisesti sevofluraanianestesian aikana ja sisddnhengitettavaa
sevofluraanipitoisuutta on sdédettéva sen mukaisesti.

Anestesia-aineen aiheuttamaa bradykardiaa on havaittu yleisesti sevofluraanianestesian aikana. Se
voidaan korjata antikolinergisia aineita antamalla.

Polkuliikkeitd, yokkailya, syljeneritystd, syanoosia, ennenaikaisia kammiosupistuksia seka syddmen ja
keuhkojen toiminnan liiallista lamaantumista on ilmoitettu hyvin harvoin markkinoille tulon jélkeisista
spontaaneista haittavaikutusraporteista saadun kokemuksen perusteella.

Aspartaattiaminotransferaasin (ASAT), alaniiniaminotransferaasin (ALAT), laktaattidehydrogenaasin
(LDH), bilirubiinin ja valkosolujen m&arén ohimenevaa nousua voi esiintyé koirilla sevofluraania
kuten muitakin halogenoituja anestesia-aineita kéytettaessa. Kissoilla voi esiintyd ASAT:n ja ALAT:n
ohimenevai nousua sevofluraania kéytettdessd, maksaentsyymipitoisuudet pysyvat kuitenkin yleensé
normaaliarvojen rajoissa.
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Sevofluraanianestesian aikaisen hypotension seurauksena voi olla munuaisverenkierron vaheneminen.

Sellaista mahdollisuutta ei voida poissulkea, ettd sevofluraani saattaa aiheuttaa herkilla koirilla ja
kissoilla maligneja hypertermiakohtauksia.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eléintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléintd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua el&inta)

- hyvin harvinainen (alle 1/ 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset)

Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa, tai olet
sitd mielta etta ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Koira ja kissa.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sisddnhengitettvé pitoisuus:

Sevohale annetaan erityisesti sevofluraania varten kalibroidulla héyrystimella siten, ettd annettava
pitoisuus voidaan tarkasti sadtad. Sevohale ei sisalla stabilointiaineita eiké vaikuta naiden
hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan mill&én lailla. Sevofluraanin annostus taytyy maéritella
yksilollisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

Esildakitys:

Esiladkityksen vélttamattomyys ja valinta on jatetty eldinlagkérin paatettavaksi. Ennen anestesiaa
kaytettavien esilaakitysaineiden annokset voivat olla alhaisempia kuin kayttdohjeissa on sen
kayttdmisestd ainoana anestesia-aineena.

Anestesian induktio:

Kun kirurginen anestesia indusoidaan terveella koiralla kdyttden hengitysmaskia sisadnhengitettavén
hapen sevofluraani-pitoisuus on 5 - 7 % ja kissalla 6—8 %. Naill& pitoisuuksilla kirurginen anestesia
voidaan saavuttaa 3-14 minuutissa ja kissoilla 2—3 minuutissa. Induktiovaiheen sevofluraanipitoisuus
voidaan saataa valmiiksi tdhan heti induktion alussa, tai nostaa tahan véahitellen 1-2 minuutin kuluessa.
Esilaékityksen kaytto ei vaikuta induktioon tarvittavaan sevofluraani-pitoisuuteen.

Anestesian yll&pito:

Sevofluraanilla voidaan jatkaa anestesiaa, joka indusoituu joko sevofluraanilla kdyttaen
hengitysmaskia tai injisoitavilla aineilla. Anestesian yll&pitoon tarvittava hoyryn sevofluraanipitoisuus
on paljon pienempi kuin induktioon tarvittava pitoisuus.

Terveelld koiralla voidaan kirurgista anestesiaa yllapitaa inhaloitavilla 3,3-3,6 %:n pitoisuuksilla
esilaakitysta kdytettdessa. Jos esiladkitysta ei kayteta 3,7-3,8 %:n suuruiset sevofluraanipitoisuudet
yllapitavat kirurgista anestesiaa terveelld koiralla. Kissalla kirurgista anestesiaa yllapitavat 3,7 - 4,5
%:n sevofluraanipitoisuudet. Kirurgisen stimulaation takia sevofluraanin pitoisuuden lis&dminen voi
olla vélttdmatonta. Silloin kun esilaékitysta ei kéytetd, injisoitavien anestesian induktioaineiden
kaytolla on vahaisté vaikutusta yllapitoon tarvittaviin sevofluraanipitoisuuksiin. Kun anestesiahoitoon
kaytetadn esiladkityksend opioidia, alfax-agonistia, bentsodiatsepiinia tai fenotiatsiinia, voidaan
anestesian yllapitoon kayttaa sevofluraanin alempaa pitoisuutta.



9.  ANNOSTUSOHJEET

Ainoastaan inhalaatioon, sopivaa kantokaasua kéyttaen. Sevohale tulee antaa erityisesti sevofluraania
varten kalibroidulla hoyrystimell&, jotta annettava pitoisuus voidaan tarkasti sadtéa. Sevohale ei sisalla
stabilointiaineita eika vaikuta ndiden hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan.

Yleisanestesian anto taytyy méaaritelld yksilollisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

Yhteisvaikutukset muiden eldinladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Laskimonsisdiset anesteetit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva laskimonsisaisesti annosteltavien barbituraattien ja propofolin
seké kissoilla alfaksalonin ja ketamiinin kanssa. Koirilla tiopentaalin samanaikainen antaminen voi
kuitenkin hiukan lisaté herkkyytté saada adrenaliinin aiheuttamia rytmihairioita.

Bentsodiatsepiinit ja opioidit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva eldinten ldakehoidossa yleisesti kaytettyjen
bentsodiatsepiinien ja opioidien kanssa. Muiden inhaloitavien anesteettien tapaan sevofluraanin pienin
keuhkorakkulapitoisuus (MAC) laskee, kun bentsodiatsepiineja ja opioideja annetaan samanaikaisesti.

Fenotiatsiinit ja alfa,-agonistit:

Sevofluraani on yhteensopiva eldinten laakinnassa yleisesti kdytettyjen fenotiatsiinien ja alfa,-
agonistien kanssa. Alfa;-agonisteilla on anesteetteja sdéstéva vaikutus ja siita syystd sevofluraanin
annosta taytyy vastaavasti pienentéd. Esiladkityksend kdytettyjen hyvin potenttien alfaz-agonistien
(medetomidiini, romifidiniini ja deksmedetomidiini) vaikutuksista on tietoa vain vahan. Niita tulee sen
takia kayttaa varoen. Alfaz-agonistit aiheuttavat bradykardiaa, jota voi esiintyd, kun niita kaytetaan
yhdessa sevofluraanin kanssa.

Bradykardia voidaan korjata antamalla antikolinergisia aineita.

Antikolinergiset aineet:

Koirilla ja kissoilla tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd esiladkityksena kaytettavat antikolinergit ovat
yhteensopivia sevofluraanianestesian kanssa koirilla ja kissoilla.

Laboratoriotutkimuksessa asepromatsiini-oksimorfoni-tiopentaali-sevofluraani -anesteettihoito hidasti
nukutuksesta herdamista kaikilla hoidetuilla koirilla verrattuna herd&miseen sellaisilla koirilla, joiden
ainoana anesteettina oli sevofluraani.

Sevofluraanin kayttod yhdessé non-depolarisoivien lihasrelaksanttien kanssa ei ole tutkittu koirilla.
Kissoilla sevofluraanilla on osoitettu olevan jonkin verran hermo-lihasliitosta salpaavaa vaikutusta,
mutta se ilmenee vain suurilla annoksilla. Thmisilla sevofluraani lisaa non-depolarisoivien
lihasrelaksanttien aiheuttaman hermo-lihassalpauksen voimakkuutta ja kestoa. Hermo-lihasliitoksen
salpaajia on kaytetty sevofluraanilla anestesoiduille kissoille, eik& odottamattomia vaikutuksia ole
havaittu.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)
Ei oleellinen.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nékyville eika ulottuville.
Ala sailyta yli 25 °C lampbtilassa.
Al sdilytd kylmdssa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.
Al& kayté tatd eldinladkevalmistetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.



12. ERITYISVAROITUKSET

El&imi4 koskevat erityiset varotoimet:

Halogenoidut, haihtuvat anesteetit voivat reagoida kuivien hiilidioksidia (CO>) absorboivien aineiden
kanssa muodostaen hiilimonoksidia (CO), mika voi joillakin koirilla nostaa
karboksihemoglobiinitasoja. Tdman reaktion valttamiseksi tulee varmistua siita, ettd Sevohale ei
kulkeudu kuivumaan péaésseen natronkalkin tai bariumhydroksidin lapi.

Sevofluraanin ja hiilidioksidia (CO,) absorboivien aineiden valinen eksoterminen reaktio lisdantyy,
kun hiilidioksidia absorboiva aine kuivuu, kuten esimerkiksi silloin, kun kuivaa kaasua on pitk&an
virrannut hiilidioksidia absorboivaa ainetta sisaltdvien sdilididen l&pi. Harvoja tapauksia liiallisesta
lammontuotosta, anestesialaitteen savuamisesta ja/tai tulipalosta on raportoitu kuivuneen hiilidioksidia
absorboivan aineen ja sevofluraanin kdyton yhteydessa. Anestesian odotetun syvyyden epétavallinen
pinnallistuminen hoyrystimen asetuksiin verrattuna voi olla merkki hiilidioksidia absorboivaa ainetta
sisaltavan sdilion ylikuumenemisesta.

Jos epéilladn, ettd hiilidioksidia absorboiva aine saattaa olla kuivunut, se tdytyy vaihtaa uuteen.
Useimpien hiilidioksidia absorboivien aineiden vari-indikaattori ei valttdmatta muutu kuivumisen
seurauksena. Merkittdvan varimuutoksen puuttumista ei sen takia tule pitéa takeena riittavasta
hydraatiosta. Hiilidioksidia absorboivat aineet tulee véri-indikaattorin tilasta riippumatta sdé&nnéllisesti
vaihtaa uusiin.

Sevofluraanin ja natronkalkin tai bariumhydroksidin interaktion seurauksena kehittyy 1,1,3,3,3-
pentafluoro-2-(fluorometoksi)propeenia (C4H2Fs0), joka tunnetaan myds nimella A-yhdiste.
Bariumhydroksidin kanssa tapahtuva reaktio tuottaa enemman A-yhdistettd kuin natronkalkin kanssa
tapahtuva reaktio. Sen pitoisuus suljetussa jarjestelmédssa nousee lisdantyvien
sevofluraanipitoisuuksien ja vahenevien uusien kaasuvirtausannosten myota. Sevofluraanin
hajoamisen natronkalkissa on todettu lisddntyvan lampdtilan noustessa. Hiilidioksidin reaktiossa
absorboivien aineiden kanssa kehittyy lampoa. Lampotilan nousu maaraytyy imeytyneen hiilidioksidin
méaéran mukaan, mika puolestaan on riippuvainen uudesta kaasuvirrasta anestesian
Kiertojarjestelmadn, koiran metabolisesta tilasta ja ventilaatiosta. Vaikka A-yhdiste on
annosriippuvainen munuaismyrkky rotilla, sen munuaistoksisuuden mekanismia ei tunneta.

Sevofluraanin pitoisuuden suurentaminen yllapitoanestesian aikana laskee verenpainetta
annosriippuvaisesti. Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, nditd hemodynaamisia muutoksia
voi ilmaantua nopeammin kuin muita haihtuvia anesteetteja kaytettaessa. Valtimoverenpainetta on
tarkkailtava lyhyin valiajoin sevofluraanianestesian aikana. Valmiudet tekohengitykseen, lisdhapen
antoon ja verenkierron elvyttdmiseen tulee olla valittdmasti saatavilla. Verenpaineen liialliset laskut tai
hengitysdepressio voivat liittyd anestesian syvyyteen ja ne voidaan korjata vahentamalla
sisdanhengitettavan sevofluraanin pitoisuutta. Sevofluraanin heikko liukenevuus edesauttaa mygs
nopeata eliminaatiota keuhkojen kautta. Tiettyjen steroideihin kuulumattomien
tulehduskipuladkkeiden munuaismyrkyllisyys perioperatiivisessa kaytdssa voi lisaantya
hypotensiotilojen takia sevofluraanianestesian aikana. Munuaisverenkierron sdilyttdmiseksi taytyy
hypotensiotapahtumien (keskivaltimopaine alle 60 mmHg) pitkittymisté valttaa koirilla ja kissoilla
Sevohaleanestesian aikana.

Kaikkien haihtuvien anestesia-aineiden tavoin sevofluraani voi aiheuttaa hypotensiota
hypovoleemisille eldimille esimerkiksi tarvittaessa kirurgista toimenpidettd loukkaantumisen
aiheuttaman vamman korjaamiseksi. T&ll6in on annettava pienempid annoksia yhdistelméan sopivien
kipuldakkeiden kanssa.

Sevofluraani voi laukaista malignin hypertermiakohtauksen herkill& koirilla ja kissoilla. Jos maligni
hypertermia kehittyy, anesteetin anto tulee vélittdmasti keskeyttda ja antaa 100 % happea kayttdméalla
uusia anestesialetkuja ja takaisinhengityspussia. Asianmukainen hoito on aloitettava vélittomasti.



Sairaat tai heikkokuntoiset koirat ja Kissat:

Sevofluraanin annoksia voi olla tarpeen séataa vanhoille tai heikkokuntoisille eldimille
tapauskohtaisesti. VVanhoilla tai heikkokuntoisilla koirilla sevofluraanin annoksia voi olla tarpeen
saataa tapauskohtaisesti. VVanhoilla koirilla yllapitoanestesiaan tarvittavia annoksia on ehka
pienennettava 0,5 %:lla (so. 2,8 %-3,1 % esilaakitysta saaneille vanhoille koirille ja 3,2 %-3,3 %
vanhoille koirille, jotka eivét ole saaneet esilaakitystd). Tietoja yllapitoannoksen saatamisesta Kissoille
ei ole. Annoksen saatdminen on siksi eldinldékarin harkinnassa. Kliininen kokemus sevofluraanin
annosta munuais-, maksa- tai kardiovaskulaarista vajaatoimintaa poteville eldaimille on véahéista, mutta
se on osoittanut, ettd sevofluraanin k&yttd naisséa tiloissa on turvallista. On kuitenkin suositeltavaa, etta
naita eldimia seurataan tarkoin Sevohale-anestesian aikana.

Sevofluraani voi hieman lisata kallonsisdista painetta (ICP) normokapniatiloissa koirilla. Jos koiralla
on paddvammoija tai jokin muu sellainen sairaus, jonka vuoksi kallonsiséisen paineen nousun (ICP)
vaara on suurentunut, suositellaan hypokapnian indusoimista kontrolloidun hyperventilaation avulla,
jotta valtettdisiin ICP:n muutokset.

On vain véhan tietoja, jotka puoltaisivat sevofluraanin turvallisuutta alle 12 viikon ikéisille eldimille.
Siksi sitd saa kayttaa naiden eldinten hoitoon vain vastaavan eldinladkarin hyoty-riski-arvion
mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:
Seuraavat suositukset on annettu sevofluraanihdyryille altistumisen minimoiseksi:

o Kun vain mahdollista, kaytad mansetillista endotrakeaalista putkea Sevohalen antoon
anestesian yll&pidossa.

o Vaélta hengitysmaskin kayttoa pidentyneen induktion ja yleisanestesian yllapidossa.

o Varmista, etté leikkaussali ja eldinten toipumistilat on varustettu asianmukaisilla tuuletus- tai
anestesiakaasujen poistojarjestelmilld anestesiahdyryjen kerdytymisen valttdmiseksi.

o Kaikesta poisto-/puhdistusjérjestelmien riittdvastd huollosta on huolehdittava asianmukaisesti.

Raskaana olevat ja imettavat naiset eivét saa olla missadn yhteydessa valmisteeseen ja heidan
on valtettava leikkaussaleja ja eldinten toipumistiloja.

Sevohale kasittelyssé on oltava varovainen, ja kaikki roiskeet on siivottava valittomasti.

Al4 sisdédnhengita hoyrya suoraan keuhkoihisi.

Vélta saamasta ainetta suuhun.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat vaurioittaa maksaa. Tama on toistuvien altistusten
jalkeen hyvin satunnaisesti havaittu idiosynkraattinen vaikutus.

o Hiilisuodattimien kayttéa puhdistuslaitteissa pidetddn ympariston kannalta hyvéna tapana.

Silmien suora altistus voi aiheuttaa vahaista arsytysta. Jos silmat joutuvat hoyrylle alttiiksi, niita taytyy
huuhdella runsaalla vedelld 15 minuutin ajan. Laakarin hoitoon on hakeuduttava, jos arsytys on
pitk&aikaista.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, on iho pestdva runsaalla vedella.
Liiallisen sevofluraanialtistuksen (inhalaatio) oireet ihmisell& ovat hengitysdepressio, verenpaineen
liiallinen lasku, sydamen harvalydntisuus, varistykset, pahoinvointi ja padnsarky. Jos néita oireita

ilmenee, henkild taytyy siirtda pois altistuksen alaisuudesta ja toimitettava laakérin hoitoon.

Ohje ladkareille:
Huolehdi, ettd hengistystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista seké tukihoitoa.

Tiineys ja laktaatio:

Elainla&kkeen turvallisuutta tiineyden tai imetyksen aikana ei ole varmistettu. Kliinistd kokemusta on
kuitenkin jonkin verran propofoli-induktion jalkeisesté sevofluraanin kaytosté narttujen
keisarileikkauksissa eika kayton yhteydessa havaittu ei-toivottuja vaikutuksia nartussa eika pennuissa.
Ké&yta ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.




Yliannostus (oireet, hitatoimenpiteet, vastaldékkeet):
Sevohale yliannostus voi aiheuttaa syvan hengitysdepression. Hengitysta taytyy sen tahden tarkkailla
huolellisesti ja tukihoitona on annettava tarvittaessa lisdhappea ja/tai hengitysta on avustettava.

Vakavan kardiopulmonaalisen depression sattuessa sevofluraanin anto on keskeytettavé, on
varmistettava, etta hengitystie on avoin, ja aloitettava avustettu tai kontrolloitu ventilaatio puhtaalla
hapella. Kardiovaskulaarinen depressio taytyy hoitaa plasmalaajentimilla, verenpainetta kohottavilla
ladkkeilla, rytmihairioladkkeilld tai muita asiaan kuuluvia menetelmié kayttéen.

Koska sevofluraani liukenee veteen huonosti, pitoisuuden lisddminen voi aiheuttaa nopeita
hemodynaamisia muutoksia (verenpaineen annosriippuvaista laskua) verrattuna muihin haihtuviin
anestesia-aineisiin. Verenpaineen liiallinen lasku tai hengityksen lamaantuminen voidaan korjata
sisdanhengitettavad sevofluraanipitoisuutta pienentdmallé tai lopettamalla annostus.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéayttdmattomat eldinladkevalmisteet tai niistd peraisin olevat jatemateriaalit on havitettava
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Ladkkeité ei saa heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata valmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivuilla
osoitteessa: http://www.ema.europa.eu/.

15. MUUT TIEDOT

Elaimille.

250 ml: n tyypin 11 ruskea lasipullo, jossa on keltainen kaulus kaulassa, suljettu poly-tiiviste korkilla,
ja sinetoity PET kalvolla.

Pahvikotelo, jossa joko 1 tai 6 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta ole markkinoilla.



