INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerleegemidlets navn

SevoFlo 100% w/w vaeske til inhalationsdamp til hunde og katte

2 Sammensatning

Hver g indeholder:

Aktivt stof:

Sevofluran 1000 mg

Klar, farvelos veaske.

3. Dyrearter

Hunde og katte.

4. Indikation(er)

Induktion og vedligeholdelse af anaestesi.

5. Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til dyr med kendt folsomhed for sevofluran eller andre halogenerede anzestesimidler.
Ma ikke anvendes til dyr med kendt eller mistankt genetisk tilbegjelighed til malign hypertermi.

6. Seerlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrarende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Halogenerede flygtige anestetika kan reagere med terre kuldioxid (CO,)-absorberende stoffer og danne
kulmonoxid (CO), som kan resultere i ggede koncentration af carboxyhamoglobin hos nogle hunde. For at
forebygge denne reaktion, ber laegemidlet ikke passere gennem natronkalk eller bariumhydroxid, som har
faet lov til at terre ud.

Den eksoterme reaktion, som forekommer mellem sevofluran og CO,-absorberende stoffer forages, nar det
COs-absorberende stof bliver udterret som f.eks. efter en leengere periode med gennemstremning af ter gas
gennem COs-absorberne. Sjzldne tilfeelde med useedvanligt stor varmeproduktion, reg og/eller ild i
angstesiapparatet er blevet rapporteret ved brug af udterret CO»-absorberende stof og sevofluran. En
usaedvanlig formindskelse af den forventede anaestesidybde sammenlignet med indstillingen af fordamperen
kan veere udtryk for useedvanligt stor opvarmning af CO,-absorberen.

Hvis der er mistanke om, at det CO»-absorberende stof kan vaere udterret, bar det udskiftes. Farveindikatoren
i de fleste CO»-absorberende stoffer skifter ikke nedvendigvis som et resultat af udterring. Mangel pé
betydende farveaendring ber derfor ikke tages som en forsikring om en tilstraekkelig fugtighedsgrad. CO»-
absorberende stoffer bar udskiftes rutinemsaessigt uden hensyn til farveindikatorens tilstand.



1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluoromethoxy)propene (CsH2Fs0O), ogsa kendt som Compound A, produceres, nar
sevofluran reagerer med natronkalk eller bariumhydroxid. Reaktionen med bariumhydroxid resulterer i en
starre produktion af Compound A end reaktionen med natronkalk. Koncentrationen i et cirkelsystem med
absorber stiger med stigende koncentrationer af sevofluran og med faldende friskgas flow. Det er vist, at
nedbrydningen af sevofluran i natronkalk gges med temperaturen. Da reaktionen mellem kuldioxid og
absorberende stoffer er eksotermisk, vil denne temperaturstigning vaere bestemt af den absorberede mangde
COo, hvilket igen vil athenge af friskgas flow i anestesi-cirkelsystemet, hundens metaboliske status og
ventilation. Selvom Compound A hos rotter er nyretoksisk afhaengigt af dosis, er mekanismen ved denne
nyretoksicitet ukendt. Langvarig, low-flow anastesi med sevofluran ber undgas pa grund af risiko for
ophobning af Compound A

Under anzstesivedligeholdelse vil egning af sevofluran koncentrationen bevirke et dosisathaengigt
blodtryksfald. P& grund af sevoflurans lave opleselighed i blod, kan disse haemodynamiske forandringer
indtreeffe hurtigere end med andre flygtige anastestika. Det arterielle blodtryk ber kontrolleres med hyppige
intervaller under sevofluran anastesi. Udstyr til kunstig ventilation, ilttilfersel og kredslebsgenopretning ber
veere umiddelbart tilgengeligt. Meget kraftige blodtryksfald eller respirationsdepression kan have
forbindelse med anastesidybden og kan korrigeres ved at mindske den inspirerede koncentration af
sevofluran. Sevoflurans lave oplaselighed fremmer ogsé en hurtig elimination gennem lungerne. Visse
NSAID-praparaters nefrotoksiske potentiale kan forsterkes i forbindelse med hypotensive episoder, nér de
anvendes i den perioperative periode under sevofluran anastesi. For at opretholde den renale
gennembladning ber langvarige hypotensionsepisoder (middel arterietryk under 60 mmHg) undgés hos
hunde og katte i anastesi med SevoFlo.

Ligesom andre flygtige stoffer, kan sevofluran forarsage hypotension hos hypovolemiske dyr, sésom dyr,
der kraever operation for at udbedre traumatiske skader, og der skal gives lavere doser i kombination med
passende analgetika.

Sevofluran kan udlese episoder med malign hypertermi hos modtagelige hunde og katte. Hvis der udvikles
malign hypertermi, skal tilforslen af anaestesimiddel straks afbrydes og der skal gives 100% ilt gennem nye
anestesislanger og ventilationspose. Adekvat behandling ber straks ivaerksettes.

Hunde og katte, der er i serlig risiko eller som er svaekkede:

Det kan veere nodvendigt at justere doseringen af sevofluran til gamle og svaekkede dyr. Det kan vare
nedvendigt at reducere den dosis af sevofluran, der kraeves til vedligeholdelse af anzestesi, med ca. 0,5% hos
gamle hunde (dvs. 2,8 til 3,1% hos preemedicinerede gamle hunde og 3,2 til 3,3% til upreemedicinerede
hunde). Der findes ingen oplysninger vedrerende justering af vedligeholdelsesdosis hos katte. Justering er
derfor overladt til dyrleegens sken. Den begransede kliniske erfaring med at give sevofluran til dyr med
nyre-, lever- og kardiovaskuler insufficiens tyder pa, at sevofluran med sikkerhed kan bruges ved disse
tilstande. Det anbefales dog, at sidanne dyr monitoreres omhyggeligt under sevoflurananastesi.

Sevofluran kan forarsage en lille stigning i det intrakranielle tryk (ICP) under normokapniske
omstendigheder hos hunde. Hos hunde med kranietraumer eller andre tilstande, der bringer dem 1 risiko ved
et forhgjet ICP, anbefales, at der for at forebygge @ndringer i ICP etableres hypokapni ved hjelp af
kontrolleret hyperventilation.

Der findes begransede data til underbygning af sevoflurans sikkerhed hos dyr under 12 uger. Derfor ma
produktet kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrlages risiko-/udbyttevurdering hos disse dyr.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
For at mindske udsettelsen for sevoflurandampe, anbefales folgende:

° Anvend, nar det er muligt, en endotrakeal tube med cuff til indgift af SevoFlo ved vedligeholdelse af
anzstesi.



Undga at anvende maskeprocedurer til langvarig induktion og vedligeholdelse af generel anastesi

° Man skal sikre, at operationsstuerne og dyrenes opvagningsomrader er forsynet med tilstrackkelig
ventilation eller udsugningssystemer for at forhindre ophobning af anastesigas.
. Alle udsugningssystemer skal vedligeholdes pa en hensigtsmassig made.

Gravide og ammende kvinder mé ikke have nogen som helst kontakt med produktet og ber undgé
operationsstuer og dyrenes opvagningsomrader.

Der skal udvises forsigtighed ved pafyldning af SevoFlo, med umiddelbar fjernelse af spild.

Indand ikke dampen direkte.

Undga kontakt via munden.

Halogenerede anastesimidler kan medfere leverskade. Dette er en idiosynkratisk reaktion, der efter
gentagen udsattelse for stofferne ses meget sjeeldent.

. Udfra et miljemaessigt synspunkt anses det for god praksis at anvende treekulsfiltre sammen med
udsugningsudstyr.

Direkte kontakt med gjnene kan resultere i let irritation. I tilfzelde af kontakt med @jnene skal gjnene skylles
med rigeligt vand i 15 minutter. Der ber segges laegehjalp, hvis irritationen varer ved.

I tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes det afficerede omradde med rigelige meengder vand.

Symptomer pé overeksponering for sevoflurandamp hos mennesket (inhalation) omfatter
respirationsdepression, hypotension, bradykardi, skelven, kvalme og hovedpine. Hvis disse symptomer
forekommer, skal personen fjernes fra eksponeringskilden og der skal sgges leegehjalp.

Vejledning for leger:
Oprethold frie luftveje og giv symptomatisk og understottende behandling.

Dragtighed og laktation:

Sikkerheden af veterinarlegemidlet under dreegtigheds- eller laktationsperioder endnu ikke erfastlagt. Der er
imidlertid begrenset klinisk erfaring med brug af sevofluran efter propofolinduktion til teever og hunkatte,
der fér foretaget kejsersnit, uden at der konstateres negative virkninger hos teven eller hunkatten, eller
hvalpene eller killingerne. Produktet ma kun anvendes i henhold til den ansvarlige dyrlages risiko-
/udbyttevurdering.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Intravenese anzestetika:

Tilfersel af sevofluran er forligelig med intravengse barbiturater og propofol, og hos katte med alfaxalon og
ketamin. Hos hunde kan samtidig administration af tiopental dog give en let ogning af folsomheden for
adrenalin-inducerede hjertearytmier.

Benzodiazepiner og opioider:

Tilfersel af sevofluran er forligelig med de benzodiazepiner og opioider, der almindeligvis anvendes i
veteriner praksis. Ligesom ved andre inhalationsanastetika reduceres minimum alveolar koncentration
(MAC) for sevofluran ved samtidig indgift af benzodiazepiner og opioider.

Fentiaziner og alfa-2- agonister:

Sevofluran er forligelig med fentiaziner og alfa,- agonister, der almindeligvis anvendes i veterinar praksis.
Alfas-agonister har en an@stesibesparende virkning og derfor skal koncentrationen af sevofluran reduceres i
overensstemmelse hermed. Der findes begransede data angéende virkningerne af de hgjpotente alfa-2-
agonister (medetomidin, romifidin og dexmedetomidin) som premedicin. De ber derfor anvendes med
forsigtighed. Alfa-agonister fordrsager bradykardi, som kan forekomme, nar de anvendes sammen med
sevofluran. Bradykardi kan reverteres ved administration af antikolinerge stoffer.



Antikolinergika:
Undersagelser 1 hunde og katte viser, at antikolinerg preemedicinering er forligelige med sevofluran anzestesi
hos hunde og katte.

I en laboratorieundersegelse forte anvendelse af en anastesiprocedure med
acepromazin/oxymorphon/tiopental/sevofluran til forleenget opvagning hos alle de behandlede hunde
sammenlignet med opvéagningen hos hunde, der kun blev behandlet med sevofluran.

Brugen af sevofluran sammen med non-depolariserende muskelrelaksantia er ikke belyst hos hunde. Hos
katte er det vist, at sevofluran udever nogen neuromuskulaer blokade, men dette ses kun ved hgje doser. Hos
mennesker gger sevofluran bade intensiteten og varigheden af den neuromuskulare blokade fremkaldt af
non-depolariserende muskelrelaksantia. Neuromuskulaere blokkere er blevet brugt til katte, som var
anasteseret med sevofluran, uden uventede virkninger.

Overdosering:
Overdosering af leegemidlet kan resultere i dyb respirationsdepression. Respirationen skal derfor monitoreres
taet og skal om nedvendigt understettes med ekstra ilt og/eller assisteret ventilation.

I tilfzelde med sveer kardiopulmonal depression skal tilferslen af leegemidlet afbrydes, frie luftveje sikres og
assisteret eller kontrolleret ventilation med ren ilt padbegyndes. Kardiovaskulaer depression skal behandles
med plasmaekspandere, pressorstoffer, antiarytmika eller andre hensigtsmaessige teknikker.

Pa grund af sevoflurans lave opleselighed i blod kan egning af koncentrationen resultere i hurtigere
haemodynamiske @ndringer (dosisathengige blodtryksfald) sammenlignet med andre flygtige aneestetika.
Usadvanligt store blodtryksfald eller respirationsdepression kan korrigeres ved nedsettelse af den
inspirerede koncentration af sevofluran eller afbrydelse af tilforslen.

7. Bivirkninger

Hunde og katte:

Meget almindelig Hypotension'

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Stigninger i aspartat aminotransferase (AST)*?, alanin
aminotransferase (ALT) >, laktat dehydrogenase (LDH)
24 bilirubin®*

Leukocyttal®*

Muskelspanding, muskelfascikulationer

Eksitation

Takypne, apng

Opkastning

Almindelig Respirationsdepression®

(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr): Bradykardi®

Meget sjelden Padling

(<1 dyr ud af 10 000 behandlede dyr, Tillgb til opkastning, savlen

herunder enkeltstdende indberetninger): Cyanose

Ventrikulare ekstrasystoler, sveer kardiopulmonal
depression’

Respirationsdepression’

Malign hypertermi®

'hypotension under sevofluran anestesi kan medfere nedsat renal gennemblodning.




’hos hunde forbigdende stigninger i AST, ALT, LDH, bilirubin og leukocyttal.

3hos katte kan der forekomme forbigdende stigninger i AST og ALT, dog forbliver leverenzymerne som
regel inden for normalomradet.

“kun hos hunde.

Srespirationsdepression er dosisathengig og respirationen ber derfor overvages tet under sevofluran anastesi
og den inspirerede sevofluran koncentration justeres i overensstemmelse hermed.

Sanzastetisk induceret bradykardi kan reverseres ved administration af antikolinergika.

sveer kardiopulmonal depression.

$muligheden for at sevofluran kan udlese episoder med malign hypertermi hos modtagelige hunde og katte
kan ikke udelukkes.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: {oplysninger om
det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Inspireret koncentration:

Veterinzerlegemiddelet skal tilferes via en fordamper specielt kalibreret til brug med sevofluran, séledes at
den afgivne koncentration kan kontrolleres ngjagtigt. Veterinerleegemiddelet indeholder ingen stabilisator og
pavirker ikke pa nogen méde kalibreringen eller funktionen af disse fordampere. Tilferslen af sevofluran skal
individualiseres pa basis af hundens eller kattens reaktion.

Pramedikation:
Behovet for og valget af preemedikation er op til dyrleegens vurdering. Praeanzstetiske doser af stoffer til
praemedikation kan veare lavere end de vejledende doseringer ved anvendelse som det eneste leegemiddel.

Indledning af anzestesi:

Til maskeindledning med sevofluran anvendes inspirerede koncentrationer af sevofluran pa 5% til 7%
sammen med ilt for at fremkalde kirurgisk anastesi til sunde hunde, og 6% til 8% sevofluran sammen med ilt
til katte. Disse koncentrationer kan forventes at give kirurgisk anestesi i lobet af 3 til 14 minutter hos hunde
og indenfor 2 til 3 minutter hos katte. Sevoflurankoncentrationer til induktion kan indstilles ved starten eller
de kan indstilles gradvis i lebet af 1 til 2 minutter. Brugen af preemedicin pavirker ikke den koncentration af
sevofluran, der er nedvendig til indledning.

Vedligeholdelse af angestesi:

Sevofluran kan anvendes til vedligeholdelse af anestesi efter maskeindledning med sevofluran eller efter
indledning med stoffer, der injiceres. Den koncentration af sevofluran, der er nadvendig for at vedligeholde
anastesien, er mindre end den, der kraves til indledning.

Kirurgisk anastesiniveau hos raske hunde kan vedligeholdes med inspirerede koncentrationer pa 3,3 til
3,6%, nar der er anvendt preemedikation. Hvis der ikke er anvendt premedikation, vil inhalerede
koncentrationer af sevofluran i omradet 3,7 til 3,8% give kirurgisk anaestesi hos den raske hund. Kirurgisk
anestesi hos katte vedligeholdes med sevoflurankoncentrationer pa 3,7 til 4,5%. Kirurgisk stimulation kan
kreeve en forggelse af koncentrationen af sevofluran. Brugen af injektionstoffer til induktion uden
praeemedikation har lille indvirkning pa de koncentrationer af sevofluran, der kraeves til vedligeholdelse.
Anastesiteknikker, som omfatter preemedikation med opioider, oz-agonister, benzodiazepiner eller
fentiaziner kan give mulighed for at anvende lavere vedligeholdelseskoncentrationer af sevofluran.



9. Oplysninger om korrekt administration

Kun til inhalationsbrug ved hjzelp af en passende baregas. Veterinerlegemiddelet skal tilfores via en
fordamper, der er kalibreret specifikt til anvendelse med sevofluran, séledes at den givne koncentration kan
kontrolleres nejagtigt. Veterinerleegemiddelet indeholder ingen stabilisator og pavirker ikke kalibreringen
eller funktionen af disse fordampere.

Generel anzstesi ber individualiseres pa basis af hundens eller kattens reaktion.

10. Tilbageholdelsestid(er)

Ikke relevant.

11. Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Ma ikke opbevares i keleskab.

Hold flasken teet tillukket.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter Exp. Udlebsdatoen
refererer til den sidste dag i den pageldende maned.

12. Sezerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinaerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/02/035/007

Papkarton indeholdende en 250 ml polyetylennafthalat (PEN)-flaske med Quik-Fil-lag.

15. Dato for seneste sendring af indlegssedlen

04/2025



Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
T¢él/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0iuka bearapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania(@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia(@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

EAada
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux(@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl(@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romaénia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com




Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma(@icepharma.is

Ttalia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina Km 52 snc

04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italien

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia(@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com




