1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Petrem Vet 100 % inhalaatiohdyry, neste koiralle ja kissalle

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Yksipullo sisdltdd 250 ml sevofluraania (100 %).

Kirkas, véritén, haihtuva neste

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Koira ja kissa.

3.2 Kayttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Anestesian induktioon ja yllapitoon.

3.3 Vasta-aiheet

Ei saa kdyttda eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid sevofluraanille tai muille halogenoiduille
anestesia-aineille.

Ei saa kdyttdd eldimille, joilla tiedetddn olevan taijoilla epédillidn olevan geneettinen alttius pahanlaatuiseen
hypertermiaan.

3.4 Erityisvaroitukset

Ei ole.

3.5  Kiyttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Halogenoidut, haihtuvat anesteetit voivat reagoida kuivien hiilidioksidia (CO,) absorboivien aineiden
kanssa muodostaen hiilimonoksidia (CO), mikd voi joillakin koirilla nostaa karboksihemoglobiinitasoja.

Tadmén reaktion minimoimiseksi tulee takaisinhengitys-anestesiamenetelmid kéytettdessd varmistua siité,
ettd Petrem Vet eikulkeudu kuivumaan péddsseen natronkalkin tai bariumhydroksidin Iipi.

Inhalaatioaineiden (sevofluraani mukaan lukien) ja hiilidioksidia (CO,)a absorboivien aineiden vilinen
eksoterminen reaktio lisddntyy, kun hiilidioksidia absorboiva aine kuivuu, kuten esimerkiksi silloin, kun
kuivaa kaasua on pitkddn virrannut hiilidioksidia absorboivaa ainetta sisidltdvien siilididen lipi. Harvoja
tapauksia liiallisesta lammontuotosta, anestesialaitteen savuamisesta ja/tai tulipalosta on raportoitu
kuivuneen hiilidioksidia absorboivan aineen ja sevofluraanin kdyton yhteydessi. Anestesian odotetun
syvyyden epdtavallinen pinnallistuminen hdyrystimen asetuksiin verrattuna voi olla merkki CO,:a
absorboivaa ainetta sisdltdvan sdilion ylikuumenemisesta.

Jos epdilladn, ettd hiilidioksidia absorboiva aine saattaa olla kuivunut, se tdytyy vaihtaa uuteen.
Useimpien hiilidioksidia absorboivien aineiden véri-indikaattori ei vélttimattd muutu kuivumisen
seurauksena. Merkittdvan varimuutoksen puuttumista ei sen takia tule pitdd takeena riittdvasti
hydraatiosta. Hiilidioksidia absorboivat aineet tulee viri-indikaattorin tilasta rippumatta sdaannollisesti
vaihtaa uusiin.

Sevofluraanin ja natronkalkin tai bariumhydroksidin interaktion seurauksena kehittyy 1,1,3,3,3-
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pentafluoro-2-(fluorometoksi)propeenia (C4H,F;0), joka tunnetaan myos nimelld A-yhdiste.
Bariumhydroksidin kanssa tapahtuva reaktio tuottaa enemmén A-yhdistettd kuin natronkalkin kanssa
tapahtuva reaktio. Sen pitoisuus suljetussa jirjestelmdssd nousee lisddntyvien sevofluraanipitoisuuksien
ja vahenevien uusien kaasuvirtausannosten my6td. Sevofluraanin hajoamisen natronkalkissa on todettu
lisddntyvan lampoétilan noustessa. Hiilidioksidin reaktiossa absorboivien aineiden kanssa kehittyy
lampo6a. Lampdtilan nousu maadrdytyy imeytyneen hiilidioksidin midrdn mukaan, mikd puolestaan on
rippuvainen uudesta kaasuvirrasta anestesian kiertojirjestelméén, koiran metabolisesta tilasta ja
ventilaatiosta. Vaikka A-yhdiste on annosriippuvainen munuaismyrkky rotilla, sen munuaistoksisuuden
mekanismia ei tunneta. Pitkdkestoista, matalavirtauksista sevofluraanianestesiaa tulee valttda, koska on
olemassa A-yhdisteen kertymisen vaara.

Sevofluraanin pitoisuuden lisidminen anestesian yllipidon aikana laskee verenpainetta
annosriippuvaisesti. Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, néitd hemodynaamisia muutoksia voi
ilmaantua nopeammin kuin muita haihtuvia anesteetteja kdytettdessé. Valtimoverenpainetta on
tarkkailtava lyhyin viliajoin sevofluraanianestesian aikana. Valmiudet tekohengitykseen, lisihapen
antoon ja verenkierron elvyttimiseen tulee olla vilittdmasti saatavilla. Verenpaineen lialliset laskut tai
hengityslama voivat liittyd anestesian syvyyteen ja ne voidaan korjata vahentdmalld sisdédnhengitettdvin
sevofluraanin pitoisuutta. Sevofluraanin heikko liukenevuus edesauttaa myds nopeata eliminaatiota
keuhkojen kautta. Tiettyjen steroideihin kuulumattomien tulehduskipuldikkeiden munuaismyrkyllisyys
perioperatiivisessa kédytossd voi hypotensiotilojen takia lisdéntyd sevofluraanianestesian aikana.
Munuaisverenkierron yllapitdmiseksi on hypotensiotapausten (keskivaltimopaine alle 60 mmHg)
pitkittymistd véltettdva koirilla ja kissoilla sevofluraanianestesian aikana.

Kaikkien haihtuvien anestesia-aineiden tavoin sevofluraani voi aiheuttaa hypotensiota hypovoleemisilla
eldimille esimerkiksi tarvittaessa kirurgista toimenpidettd loukkaantumisen aiheuttaman vamman
korjaamiseksi. Talloin on annettava pienempid annoksia yhdistelmidnéd sopivien kipulddkkeiden kanssa.

Sevofluraani voi laukaista malignin hypertermiakohtauksen koirilla ja kissoilla, joilla on nihin
taipumusta. Jos maligni hypertermia kehittyy, tulee anesteetin anto valittomasti keskeyttdd ja antaa 100
% happea uusia anestesialetkuja ja takaisinhengityspussia kéyttdmalli. Asianmukainen hoito on
aloitettava vilittomésti.

Sairaat tai heikkokuntoiset koirat ja kissat

Vanhoilla tai heikkokuntoisilla eldimilli sevofluraanin annoksia voi olla tarpeen sddtda tapauskohtaisesti.
Vanhoilla koirilla anestesian ylldpitoon tarvittavia annoksia on mahdollisesti pienennettava

noin 0,5 %:la (eli 2,8-3,1 % esilddkitystd saaneilla vanhoilla koirilla ja 3,2-3,3 % vanhoille koirille,
jotka eivdt ole saaneet esilddkitystd). Tietoja ylldpitoannoksen sdétdmisestd kissoille eiole. Annoksen
sdatdminen on siksi eldinlddkarin harkinnassa. Klininen kokemus sevofluraanin annosta munuais-,
maksa- tai kardiovaskulaarista vajaatoimintaa potevilla eldimilldi on vahdistd, mutta se on osoittanut, ettd
sevofluraanin kiyttd ndissé tiloissa on turvallista. On kuitenkin suositeltavaa, ettd néitd eldimid seurataan
tarkoin sevofluraanianestesian aikana.

Sevofluraani voi hieman lisdtd kallonsisdistd painetta (ICP) normokapniatiloissa koirilla. Jos koiralla on
pddvammoja tai jokin muu sellainen sairaus, jonka vuoksi kallonsisdisen paineen nousun (ICP) vaara on
suurentunut, suositellaan hypokapnian indusoimista kontrolloidun hyperventilaation avulla, jotta
viltettdisim ICPmn muutokset.

On vain vidhdn tietoja, jotka puoltaisivat sevofluraanin turvallisuutta alle 12 vikon ik&isilld
elaimilld. Siksi sitd saa kdyttdd ndiden eldinten hoitoon vain vastaavan eliinlddkirin hyoty-riski-

arvion mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinlidkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Seuraavat suositukset on annettu sevofluraanihdyrylle altistumisen minimoiseksi:

o Kun vain mahdollista, kdytd mansetillista endotrakeaalista putkea Petrem Vet antoon
anestesian ylldpidossa.

o Viltd hengitysmaskin kiyttod pidentyneen induktion ja yleisanestesian ylldpidossa.

o Varmista, ettd leikkaussali ja eldinten toipumistilat on varustettu asianmukaisilla
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tuuletus- tai anestesiakaasujen poistojirjestelmilli anestesiahdyryjen kerdytymisen

vilttdmiseksi.
. Kaikesta poisto-/puhdistusjarjestelmien riittdvasté huollosta on huolehdittava
asianmukaisesti.
o Raskaana olevat ja imettdvit naiset eivét saa olla missdin tekemisissd valmisteen kanssa
heididn on viltettidvi leikkaussaleja ja eldinten toipumistiloja.
o Petrem Vet kisittelysséd on oltava varovainen, ja kaikki roiskeet on siivottava
valittomasti.
o Ali sisddinhengiti hoyryd suoraan keuhkoihisi.
o Viltd saamasta ainetta suuhun.
o Halogenoidut anestesia-aineet saattavat vaurioittaa maksaa. Tama on toistuvien altistusten jilkeen

hyvin satunnaisesti havaittu idiosynkraattinen vaikutus.

Silmien suora altistus voi aiheuttaa vihaistd drsytystd. Jos silmédt joutuvat hoyrylle alttiiksi, niitd taytyy
huuhdella runsaalla vedelld 15 minuutin ajan. Ladkérin hoitoon on hakeuduttava, jos drsytys on

pitkdaikaista.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, on iho pestidvi runsaalla vedell4.

Liiallisen sevofluraanialtistuksen (inhalaatio) oireet ihmiselld ovat hengityslama, verenpaineen liiallinen
lasku, syddmen harvalyontisyys, varistykset, pahoinvointi ja padnsérky. Jos niitd oireita ilmenee, henkilo
tiytyy siirtdd pois altistuksen alaisuudesta ja toimittaa ladkérin hoitoon.

Ladkarille:

Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista seké tukihoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:

Hiilisuodattimien kéyttod puhdistuslaitteissa pidetdén ympériston kannalta hyvéni tapana.

3.6 Haittatapahtumat

Koira ja kissa.

Hyvin yleinen
(> 1 eldn 10 hoidetusta eldimesta):

Hypotensio (alentunut verenpaine), takypnea
(tihentynyt hengitys), lihasspasmi, eksitaatio
(lisdantynyt aktiivisuus), apnea (hengityspysahdys),
tahdosta riippumaton lihasten nykiminen ja
oksentelu

Yleinen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eliimesta):

Hengityslama*!
Bradykardia#

Hyvin harvinainen
(< 1eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittiiset
ilmoitukset mukaan luettuina):

Raajojen melova like (konvulsio), yokkiily,
lisdéntynyt syljeneritys, syanoosi (ihon sinerrys),
ennenaikaisia kammiosupistuksia (rytmihdirié) sekd
syddmen ja keuhkojen toiminnan lama

Maiirittdméaton esiintymistiheys (ei voida arvioida
kéytettidvissd olevan tiedon perusteella):

Maligni hypertermia?
Aspartaattiaminotransferaasin (ASAT),
alaniiniaminotransferaasin (ALAT),
laktaattidehydrogenaasin (LDH), bilirubiinin ja
valkosolujen méérin lyhytaikainen nousu*
Hypotensio (alentunut verenpaine)?

* Annoksriippuvainen
# Voidaan kumota antamalla antikolinergisia aineita.

*! Annosriippuvaista hengityslamaa on havaittu yleisesti sevofluraania kiytettiessi, minkd vuoksi hengitysti on monitoroitava huolellisesti
sevofluraanianestesian aikana ja sisaidnhengitettavéi sevofluraanipitoisuutta on saddettavd sen mukaisesti.

On mahdollista, ettd sevofluraani voi aiheuttaa maligneja hypertermiakohtauksia herkilld koirillaja kissoilla.

*Sevofluraanianestesian aikaisen hypotension [verenpaineen laskun]seurauksena voiolla munuaisverenkierron viheneminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedi. Se mahdollistaa eldinlidkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetddn mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjirjestelmén




kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on myds pakkausselosteessa.
37 Kiytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Eldinladkkeen turvallisuutta tineyden tai laktaation aikana eiole varmistettu. Klinistd kokemusta on
kuitenkin jonkin verran propofoli-induktion jilkeisestd sevofluraanin kiytostd narttujen
keisarileikkauksissa eikd kdyton yhteydesséd havaittu ei-toivottuja vaikutuksia nartussa eikd pennuissa.
Kéyté ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkirin tekeméan hyoty—riski-arvion perusteella.

3.8  Yhteisvaikutukset muiden liékkeiden kanssa ja muunlaiset yhteis vaikutukset

Laskimonsisdiset anesteetit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva laskimonsisdisesti annosteltavien barbituraattien ja propofolin seki
kissoilla alfaksalonin ja ketamiinin kanssa. Koirilla tiopentaalin samanaikainen annostelu voi kuitenkin
hiukan lisdtd herkkyyttd saada adrenaliinin aiheuttamia rytmihdiriGita.

Bentsodiatsepiinit ja opioidit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva eldinten ldidkehoidossa yleisesti kdytettyjen bentsodiatsepiinien
ja opioidien kanssa. Muiden inhaloitavien anesteettien tapaan, sevofluraanin MAC -arvot laskevat
bentsodiatsepiinien ja opioidien samanaikaisen annostuksen aikana.

Fenotiatsiinit ja alfa,-agonistit:

Sevofluraani on yhteensopiva fenotiatsiinien ja alfa,-agonistien kanssa, joita kdytetddn eldinten
ladkehoidossa yleisesti. Alfa,-agonisteilla on anesteetteja sddstdva vaikutus ja siitd syystd sevofluraanin
annosta tulee vastaavasti pienentdd. Esilddkityksend kéytettyjen hyvin potenttien alfa,-agonistien
(medetomidiini, romifidiini ja deksmedetomidiini) vaikutuksista on tietoa vain vdhén. Niitd tulee sen
takia kdyttdd varoen. Alfa,-agonistit aiheuttavat bradykardiaa, jota voi esiintyd, kun niitd kdytetdén
yhdessé sevofluraanin kanssa. Bradykardia voidaan korjata antamalla antikolinergisia aineita.

Antikolinergiset aineet:
Koirilla ja kissoilla tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd esilddkityksend kéytettdvat antikolinergit
ovat yhteensopivia sevofluraanianestesian kanssa koirilla ja kissoilla.

Laboratoriotutkimuksessa asepromatsiini-oksimorfoni-tiopentaali-sevofluraani -anesteettihoito hidasti
nukutuksesta herddamistd kaikilla hoidetuilla koirilla verrattuna sellaisten koirien herddmiseen, joiden
ainoana anesteettina oli sevofluraani.

Sevofluraanin kiytt6d yhdessd non-depolarisoivien lihasrelaksanttien kanssa ei ole tutkittu koirilla.
Kissoilla sevofluraanilla on osoitettu olevan jonkin verran hermo-lihasliitosta salpaavaa vaikutusta,
mutta sitd ilmenee vain suurilla annoksilla. Thmisilli sevofluraani lisdd non-depolarisoivien
lihasrelaksanttien aiheuttaman hermo-lihassalpauksen voimakkuutta ja kestoa. Hermo-lihaslitoksen
salpaajia on kdytetty sevofluraanilla anestesoiduille kissoille, eikd odottamattomia vaikutuksia ole
havaittu.

3.9 Antoreitit ja annostus

Sisddnhengitettdva pitoisuus:

Petrem Vet -valmistetta annetaan erityisesti sevofluraania varten kalibroidulla hdyrystimelld siten, etti
annettava pitoisuus voidaan tarkasti sddtda. Petrem Vet eisisilld stabilointiaineita eikd vaikuta nididen
hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan milladan lailla. Sevofluraanin annostus tdytyy mééritella
yksilollisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

Esilddkitys:

Esilddkityksen vilttiméattomyys ja valinta on jitetty eldinlddkarin paétettdviksi. Ennen anestesiaa
kaytettavien esilddkitysaineiden annokset voivat olla alhaisempia kuin annokset, jotka on mainittu
kayttoohjeissa kéytettdessd niitd ainoana anestesia-aineena.

Anestesian induktio:



Kun kirurginen anestesia indusoidaan kayttden hengitysmaskia, terveelld koiralla sisdénhengitettdvin
hapen sevofluraanipitoisuus on 5—7 % ja kissalla 6—8 %. Néilld pitoisuuksilla kirurginen anestesia
voidaan saavuttaa koirilla 3—14 minuutissa ja kissoilla 2—3 minuutissa. Induktiovaiheen
sevofluraanipitoisuus voidaan sddtda valmiksi tdhin heti induktion alussa tainostaa tdhdn vihitellen 1—
2 minuutin kuluessa. Esiladkityksen kaytto ei vaikuta induktioon tarvittavaan sevofluraanipitoisuuteen.

Anestesian ylldpito:

Sevofluraanilla voidaan jatkaa anestesiaa, joka on indusoitu joko sevofluraanilla kéyttden hengitysmaskia
tai injisoitavilla aineilla. Anestesian ylldpitoon tarvittava sevofluraanipitoisuus on pienempi kuin
induktioon tarvittava pitoisuus.

Terveelld koiralla voidaan kirurgista anestesiaa ylldpitdd inhaloitavilla 3,3-3,6 %:n
sevofluraanipitoisuuksilla esilddkitystd kaytettdessa. Jos esiladkitystd ei kaytetd, 3,7-3,8 %:n suuruiset
sevofluraanin pitoisuudet yllapitdvit kirurgista anestesiaa terveelld koiralla. Kissalla kirurgista
anestesiaa yllapitdvét 3,7-4,5 %:n sevofluraanipitoisuudet. Kirurgisen stimulaation takia
sevofluraanipitoisuuden lisddminen voi olla vélttdméatontd. Silloin kun esildékitystd ei kdytetd,
mjisoitavien anestesian induktioaineiden kéytolld on vain vdhdistd vaikutusta yllapitoon tarvittaviin
sevofluraanipitoisuuksiin. Kun anestesiahoitoon kiytetddn esilidkityksend opioidia, alfa,-agonistia,
bentsodiatsepiinia tai fenotiatsiinia, voidaan anestesian yllipitoon kéyttdd sevofluraanin alempaa
prtoisuutta.

3.10  Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hétitilante essa ja vasta-aine et)

Petrem Vet yliannostus voi aiheuttaa syvin hengityslaman. Hengitysta tdytyy sen tdhden
tarkkailla huolellisesti ja tukihoitona on annettava tarvittacssa lisihappea ja/tai hengitystd on
avustettava.

Vakavan kardiopulmonaalisen depression sattuessa sevofluraanin anto on keskeytettdva, on
varmistettava, ettd hengitystie on avoin, ja aloitettava avustettu tai kontrolloitu ventilaatio puhtaalla
hapella. Kardiovaskulaarinen depressio tiytyy hoitaa plasmalaajentimilla, verenpainetta kohottavilla
ladkkeilld, rytmihdiridlidkkeilld tai muita asiaan kuuluvia menetelmid kayttden.

Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, pitoisuuden lisddminen voi aiheuttaa nopeita
hemodynaamisia muutoksia (verenpaineen annosriippuvaista laskua) verrattuna muihin haihtuviin
anestesia-aineisiin. Verenpaineen liallinen lasku tai hengityslama voidaan korjata pienentdmalld
sisddnhengitettivid sevofluraanipitoisuutta tailopettamalla annostus.

3.11  Kiyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset resistenssin
ke hittymis riskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen.

3.12 Varoajat

Ei oleellinen.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT

4.1 ATCvet-koodi:
QN 01ABOS8
4.2 Farmakodynamiikka

Sevofluraani on yleisanestesian induktioon ja ylldpitoon tarkoitettu, miedonhajuinen inhaloitava
anesteetti. Sevofluraanin pienin keuhkorakkulapitoisuus (MAC) koirilla on 2,36 % ja kissoilla 3,1 %.
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Anestesian kirurgisen tason valinnassa kéytetddn ohjeena MAC-arvon kerrannaisarvoja ja tyypillisesti
ne ovat 1,3-1,5 kertaa MAC-arvo.

Sevofluraani saa aikaan tajuttomuuden tilan vaikuttamalla keskushermostoon. Sevofluraani aiheuttaa
vain pientd nousua aivojen verenkierrossa ja aineenvaihdunnan nopeudessa ja sen kyky lisédta
kohtauksien voimakkuutta on vain vihdinen tai puuttuu kokonaan. Koirilla sevofluraani voi lisata
kallonsisdistd painetta kdytettidesséd 2,0 kertaa MAC tai sitd suurempia pitoisuuksia hiilidioksidin
normaalin osapaineen (normokapnian) aikana, mutta kallonsiséisen paineen on todettu pysyvin
normaalina aina sevofluraanipitoisuuden MAC-arvoon 1,5 saakka, jos hypokapnia indusoidaan
hyperventilaation avulla. Kissalla sevofluraani ei lisénnyt kallonsisdistd painetta normokapnian aikana.

Sevofluraanin vaikutus syddmen lyontitiheyteen vaihtelee ja sen on todettu voimistuvan ja nousevan
perusarvon ylipuolelle kun MAC-arvo on alhainen, ja pienentyvidn MAC-arvon noustessa. Sevofluraani
aiheuttaa systeemisen verenkierron vasodilataatiota ja aikaansaa annosriippuvaista alenemaa
keskivaltimopaineessa, totaaliddreisverenkiertovastuksessa, syddmen minuuttivirtauksessa seké
mahdollisesti my6s syddnlihaksen supistumisvoimakkuudessa ja sydinlihaksen relaksaationopeudessa.

Sevofluraanilla on hengitystd lamaava vaikutus, jolle on luonteenomaista hengitystiheyden aleneminen.
Hengityslama voi aiheuttaa respiratorisen asidoosin ja hengityksen pysdhtymisen
(sevofluraanipitoisuuden ollessa 2,0 kertaa MAC tai suurempi) spontaanisti hengittdvilli koirilla ja
kissoilla.

Koirilla alle 2,0 kertaa MAC olevat sevofluraanipitoisuudet aiheuttavat pienen nettolisdyksen maksan
kokonaisverenvirtaukseen. Maksan hapensaanti ja -kulutus eivit muuttuneet merkittdvasti pitoisuuksilla,
jotka olivat korkeintaan 2,0 kertaa MAC.

Sevofluraanin annostus vaikuttaa negatiivisesti koiran ja kissan munuaisten verenvirtauksen
autoregulaatioon. Sevofluraanianestesiassa olevilla koirilla ja kissoilla téstd on seurauksena
munuaisten verenvirtauksen lineaarinen lasku ja hypotension lisdéntyminen. T#sti huolimatta
munuaisten hapen kulutus on turvattu ja sitd kautta munuaisfunktio sidilyy, kun keskivaltimopaine on
yli 60 mmHg koirilla ja kissoilla.

Sevofluraanilla ei kuvattu olevan vaikutusta pernan kokoon kissoilla.
4.3 Farmakokine tiikka

Sevofluraanin farmakokinetikkaa eiole tutkittu kissoilla. Veriliukoisuusvertailujen perusteella
sevofluraanin kertymé- ja eliminaatiokinetiikan oletetaan olevan kissoilla samankaltainen kuin koirilla.
Kissoja koskevat kliiniset tiedot osoittavat, ettd sevofluraanianestesia alkaa nopeasti ja siitd toipuminen
on nopeaa.

Vereen tarvitaan minimaalinen sevofluraanimééré liuvenneena ennen kuin alveolaarinen osapaine on
tasapainossa valtimon osapaineen kanssa, silld sevofluraani liukenee huonosti vereen (veri-
kaasujakaantumiskerroin 30 °C:ssa on 0,63-0,69). Sevofluraani-induktion aikana alveolaarinen pitoisuus
nousee nopeasti lahelle sisddnhengitettivai pitoisuutta ja sevofluraanin sisddnhengitysvaiheen ja
uloshengityksen loppuvaiheen pitoisuuksien suhde lihenee 10 minuutissa arvoa 1. Anestesian induktio
on vastaavastinopea ja anestesian syvyys vaihtelee nopeasti anesteettipitoisuuden muuttuessa.

Sevofluraanin metaboloituminen koirilla on vahdistd (1-5 %). Pddasialliset metaboliitit ovat heksafluori-
isopropanoli (HFIP) sekd vapautuvat epdorgaaninen fluoridi ja hiilidioksidi. Fluoridi-ionipitoisuuksiin
vaikuttavat anestesian kesto ja sevofturaanin pitoisuus. Kun HFIP on muodostunut, se konjugoituu
nopeasti glukuronihapon kanssa ja eliminoituu metaboliittina virtsaan. Sevofluraanin muita metabolisia
kulkureittejd ei ole tunnistettu. Koirilla, jotka altistettin 4 % sevofluraanille 3 tunniksi, todettiin
seerumin fluoridin keskimééréisid huippupitoisuuksia, jotka olivat 20,0 + 4.8 umol/l. Seerumin fluoridi
laski nopeasti anestesian loputtua ja palautui perustasoon 24 tunnin kuluessa anestesian jilkeen.

Sevofluraanin eliminoituminen on luonteeltaan kaksivaiheinen: nopeaa alkuvaihetta seuraa toinen,
hitaampi vaihe. Lahtoyhdiste (dominoiva osa) eliminoituu keuhkojen kautta. Hitaan
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eliminoitumisvaiheen puolintumisaika on noin 50 minuuttia. Eliminoituminen veresté on lahes
tdydellinen 24 tunnin kuluessa. Eliminoituminen rasvakudoksesta on hitaampaa kuin eliminoituminen
aivoista.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei tunneta.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta

5.3  Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Pida korkki tiukasti suljettuna anesteetin haihtuvuuden vuoksi.

Ei erityisid séilytysohjeita.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Petrem Vet on pakattu tyypin III lasista valmistettuun 250 mln meripihkanvériseen pulloon (ulkoisella
PVC-pmnnoitteella tai ilman), jonka kaksiosainen kierrekorkki koostuu ulommasta mustasta
fenolisuojuksesta ja sisempéni olevasta Idpikuultavasta matalatiheyksisestd polyeteenikartiosta.
Pakkauksessa on keltainen LDPE-kaulus.

Pakkauskoot:
1 x 250 ml pullo pahvipakkauksessa
Pahvilaatikko, jossa 6 x 250 ml pulloa pahvipakkauksissa

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kiyttimitto mien lidkevalmisteiden tai niis ti periisin olevien
jitemateriaalien hiavittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana

Eldinladkkeiden tai niiden kédytostd syntyvien jitemateriaalien hévittimisessd kdytetdédn lidkkeiden

paikallisia palauttamisjirjestelyjda seké kyseessé olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia

kerdysjarjestelmii.

6. MYYNTILUVAN HALTIJA NIMI

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor),

2252 TR Voorschoten

Alankomaat

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

39755



8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

11.11.2022

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA
29.01.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinladkemadriys

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Petrem Vet 100 % inhalationsanga, vétska for hund och katt

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Aktiv substans:

Varje flaska innehaller 250 ml sevofturan (100 %).

Klar, farglos, flyktig vétska

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Hund och katt.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For induktion och underhdll av anestesi.

3.3 Kontraindikationer

Anvind inte till djur med kénd Gverkénslighet mot sevofluran eller andra halogenerade anestetiska
amnen.

Anvind inte till djur med kénd eller misstankt genetisk kénslighet for malign hypertermi.

3.4 Sarskilda varningar
Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighe tsatgiirder vid anviindning

Sérskilda forsiktichetsatgirder for sédker anvéndning till avsedda djurslag:

Halogenerade flyktiga anestetika kan reagera med torra koldioxid (CO,)-absorbenter och producera
kolmonoxid (CO) som kan ge forhdjda niver av karboxyhemoglobin hos en del hundar. For att
minimera denna reaktion i dterandningssystem ska Petrem Vet inte passera genom soda lime eller
bariumhydroxid som tilltits torka ut.

Den exoterma reaktion som uppstar mellan inhalationsémnen (inkluderande sevofluran) och CO,-
absorbenter 6kar ndr CO,-absorbenten blir uttorkad, sa som efter en lingre periods torrt gasflode
genom CO,-absorbentens behallare. Séllsynta fall av kraftig virmeproduktion, rok och/eller brand i
anestesiapparaten har rapporterats under anvindningen av en uttorkad CO,-absorbent och sevofluran.
En ovanlig minskning av det férvintade anestesidjupet jamfort med forgasarinstillningen kan indikera
kraftig upphettning av CO,-absorbentens behallare.

Om CO,-absorbenten misstinks vara uttorkad maste den bytas ut. Fargindikatorn pa de flesta CO,-
absorbenter behover nddvandigtvis inte fordndras pga uttorkning. Darfor skall inte franvaron av
signifikant fargforédndring tolkas som en forsdkran om adekvat befuktning. CO,-absorbenter skall
bytas rutinméssigt oavsett status pé fargindikatorn.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propen (C,H,Fs0), dvenkallat Compound A, produceras nir

sevofluran interagerar med soda lime eller bariumhydroxid. Reaktionen med bariumhydroxid ger en

storre produktion av Compound A &n reaktionen med soda lime. Dess koncentration i ett cirkulerande

system med en absorbent dkar med 6kande koncentrationer av sevofluran och minskande

flodeshastighet av firskgas. Sevoflurans nedbrytning isoda lime har visat sig 6ka med temperaturen.
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Eftersom reaktionen av koldioxid med absorbenter &r exoterm kommer denna temperaturdkning att
bestimmas av mingden absorberad CO, som i sin tur beror pa farskgasflodet i det cirkulerande
anestesisystemet, hundens metaboliska status och ventilation. Trots att Compound A ir ett
dosberoende nefrotoxin hos rattor &r mekanismen for denna renala toxicitet okdnd. Anestesimed
lagflodessevofluran under lang tid bor undvikas pa grund av riskerna for ackumulering av Compound
A.

Vid underhallsanestesi ger en 6kning av sevoflurankoncentrationen en dosberoende sdnkning av
blodtrycket. Till foljd av sevoflurans laga 16slighet iblod kan dessa hemodynamiska foréndringar
uppsta snabbare dn med andra flyktiga anestetika. Arteriellt blodtryck bor kontrolleras med frekventa
intervall under sevoflurananestesi. Utrustning for artificiell ventilation, syrgastillsittning och
cirkulatorisk aterupplivning skall finnas i omedelbar narhet. Kraftiga sénkningar i blodtryck eller
andningsdepression kan relateras till anestesidjupet och kan korrigeras genom att sdnka den inandade
koncentrationen av sevofluran. Den laga I6sligheten av sevofluran underlittar ocksa snabb eliminering
via lungorna. Vissa NSAID-preparats nefrotoxiska potential kan, nir dessa anvénds perioperativt,
forvarras av hypotensiva episoder under anestesi med sevofluran. For att bibehalla renalt blodflode bor
langre episoder av hypotension (medelartartryck under 60 mmHg) undvikas hos hundar och katter
under anestesimed sevofluran.

Liksom alla flyktiga d&mnen kan sevofluran orsaka hypotension hos djur med hypovolemi, t.ex. hos
djur for vilka operation krivs for att aterstélla en traumatisk skada. Lagre doser ska administreras i
kombination med lampliga smértstillande medel.

Sevofluran kan trigga episoder av malign hypertermi hos kénsliga hundar och katter. Om malign
hypertermi utvecklas ska gastillférseln omedelbart avbrytas och 100 % syrgas ges genom nya slangar
och en ventilationsblasa. Ladmplig behandling ska snabbt séttas in.

Forsvagade hundar och katter eller hundar och katter med nedsatt organfunktion

For gamla eller forsvagade djur kan doserna av sevofluran behdva justeras. Doser som fordras for
underhall av anestesi kan behdva reduceras med 0,5 % hos dldre hundar (dvs 2,8 % till 3,1 % till
premedicinerade éldre hundar och 3,2 till 3,3 % till icke premedicinerade &dldre hundar). Det saknas
information om justering av underhallsdos hos katter. Justering limnas dirfor till veterindrens
omdome. Begriansad klinisk erfarenhet av administrering av sevofluran till djur med nedsatt njur-,
leverfunktion och kardiovaskulir svikt tyder pa att sevofluran kan anvindas utan risk vid dessa
tillstdnd. Det rekommenderas dock att dessa djur dvervakas noga under anestesi med sevofluran.

Sevofluran kan orsaka en liten 6kning av intrakraniellt tryck (ICP) vid normokapni hos hundar. Hos
hundar med huvudskador eller andra tillstind som innebdr enrisk for 6kat ICP rekommenderas att
hypokapni induceras genom kontrollerad hyperventilation som ett sitt att forhindra forandringar i
ICP.

Det finns endast begridnsad méngd data som stoder sékerhet for sevofluran hos djur yngre dn
12 veckor. Dérfor ska sevofluran endast anvdndas till dessa djur enligt ansvarig veterinérs
nytta-riskbedémning.

Séarskilda forsiktighetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

For att minimera exponeringen for sevofluraninga ges foljande rekommendationer:

o Anvind en kuffad endotrakealtub nér sa dr mojligt for administrering av Petrem Vet
vid underhallsanestesi.

o Undvik mask som forfaringssétt for forlingd induktion och bibehéllande av generell
anestesi.

o Se till att operationssalar och uppvakningsrum for djur dr forsedda med adekvat ventilation eller
renhallningssystem for att forhindra ackumulering av anestesianga.

. Alla renings-/extraktionssystem maste underhallas adekvat.

o Gravida och ammande kvinnor bor inte ha ndgon kontakt med produkten och ska undvika
operationssalar och uppvakningsenheter for djur.

o Forsiktighet ska iakttagas vid dispensering av Petrem Vet, med omedelbart borttagande av spill.

. Undvik direkt inhalering av dngan.
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) Undvik kontakt med munnen.
o Halogenerade anestetiska &mnen kan inducera leverskada. Detta uppstar pa grund av en
overkdnslighet som mycket sillan noterats efter upprepad exponering.

Direkt exponering av 6gon kan ge en littare irritation. Om exponering av 6gon uppstir ska 6gonen
skoljas 1 rikligt med vatteni 15 min. Uppsok ldkare om irritationen kvarstar.

Vid oavsiktlig kontakt med huden, skolj det utsatta omradet med riklig méngd vatten.

Symptom pa dverexponering hos minniska (inhalation) av sevofturananga inkluderar
andningsdepression, hypotension, bradykardi, frossa, illamiende och huvudviark. Om dessa symptom
uppstar ska personen flyttas fran exponeringskéllan och likare tillkallas.

RAd till likare:
Bibehall fri luftvig och ge symptomatisk och understédjande behandling.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for skydd av miljon:
Ur miljdhénseende ar det lampligt att anviinda kolfilter med en reningsutrustning.

3.6 Biverkningar

Hund och katt.

Mycket vanliga Hypotension, takypné, muskelstelhet, excitation,
(fler 4n 1 av 10 behandlade djur): apné, muskelfascikulationer och krakningar
Vanliga Andningsdepression*!

(1 till 10 av 100 behandlade djur): Bradykardi#

Mycket sillsynta Paddlande rorelser med tassarna, ulkningar,

(farre dn 1 av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade hindelser inkluderade):

salivation, cyanos, prematura ventrikuldra
extraslag samt kraftig kardiopulmonir depression

Obestdmd frekvens (kan inte uppskattas utifran

Malign hypertermi®

tillgdngliga data) Aspartataminotransferas (ASAT),

alaninaminotransferas (ALAT),
laktatdehydrogenas (LD), bilirubin och
leukocyter*

Hypotension®

* Dosrelaterad.

# kan hdvas med administrering av antikolinergika.

*!Dosberoende andningsdepression observeras vanligen vid anvindning av sevofluran, dirfor skall andningen noga 6vervakas under
sevoflurananestesi och den inandade koncentrationen av sevofluran ska justeras dérefter.

“Mojligheten att sevofluran utlosermalign hypertermi hos kénsliga hundar och katterkan inte uteslutas.

*Hypotension [sinkt blodtryck] under anestesi med sevofluran kan ge sinkt renalt blodflde.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sidkerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsiljning <eller dennes lokala foretradare> eller till den nationella behdriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se dven avsnitt 16 i slutet av bipacksedeln for
respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Sékerheten av detta veterindrmedicinska likemedel har inte faststillts under driktighet eller laktation.
Det finns dock begrinsad klinisk erfarenhet som visar att anvéandning av sevofluran till tikar och
honkatter, som efter induktion med propofol genomgétt kejsarsnitt, inte givit nigra biverkningar
varken hos tiken eller honkatten eller valparna eller kattungarna. Far endast anvidndas i enlighet med
den ansvariga veterindrens risk-/nyttabeddmning.
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3.8 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner:

Intravendsa anestetika: _ _
Sevofluranadministrering dr kombinerbart med intravendsa barbiturater och propofol och hos katter med

alfaxalon och ketamin. Hos hundar kan samtidig administrering av tiopental dock 6ka kénsligheten nagot
for adrenalininducerade hjartarytmier.

Bensodiazepiner och opioider:

Sevofluranadministrering 4r kombinerbart med de bensodiazepiner och opioider som vanligen
anvinds i veterindrmedicinsk praxis. I likhet med andra inhalationsanestetika reduceras sevoflurans
MAC-virde vid samtidig administrering av bensodiazepiner och opioider.

Fentiaziner och alfa-2-agonister:

Sevofluran dr kombinerbart med de fentiaziner och alfa-2-agonister som vanligen anvénds i
veterindrmedicinsk praxis. Alfa-2-agonister har en anestesisparande effekt och darfor ska dosen
sevofluran reduceras till foljd av detta. De data som finns tillgdngliga om effekterna av de mycket
potenta alfa-2-agonisterna (medetomidin, romifidin och dexmedetomidin) som premedicinering &r
begrinsade. Darfor ska dessa anvdndas med forsiktighet. Alfa-2-agonister orsakar bradykardi som
kan uppsté nir de anvinds med sevofluran. Bradykardi kan hidvas med administrering av
antikolinergika.

Antikolinergika :
Studier pa hundar och katter visar att premedicinering med antikolinergika &r kombinerbart med
sevoflurananestesi till hundar och katter.

I en laboratoriestudie resulterade anvindningen av en
acepromazin/oxymorfon/tiopental/sevoflurananestesiregim en forlingd terhamtning hos samtliga
behandlade hundar, jamfort med aterhdmtningen hos hundar s6vda med enbart sevofluran.

Anvindning av sevofluran med icke-depolariserande muskelrelaxantia till hundar har inte
utvirderats. Hos katter har det visat sig att sevofluran har en viss neuromuskulirt blockerande effekt,
men detta mirks endast vid hoga doser. Hos midnniskor okar sevofluran bade intensiteten och
varaktigheten av den neuromuskuldra blockeringen inducerad av icke-depolariserande
muskelrelaxantia. Neuromuskulidra blockerare har anvénts till katter som fatt anestesimed
sevofluran utan nagra ovéntade effekter.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Inandad koncentration:

Vid anvindning av Petrem Vet bor en forgasare specifikt kalibrerad for anvindning av sevofluran
anvéndas, sa att den tillférda koncentrationen kan kontrolleras exakt. Petrem Vet innehaller inget
stabiliseringsmedel och paverkar inte kalibreringen eller handhavandet av dessa forgasare pa nagot
sétt. Administreringen av sevofluran maste anpassas individuellt beroende pé hur hunden eller katten
svarar.

Premedicinering;
Behovet och valet av premedicinering limnas till veterindren att bedéma. Preanestetiska doser for
premedicinering kan vara ligre 4n de som rekommenderas for anvindning som enskilt likemedel.

Induktion av anestesi:

Vid induktion med sevofluran via mask anvénds inhalerade koncentrationer pa 5 till 7 % sevofluran
med syrgas for att inducera kirurgisk anestesihos den friska hunden och 6 till 8 % sevofluran med
syrgas hos katten. Dessa koncentrationer kan vintas ge kirurgisk anestesiinom 3 till 14 minuter hos
hundar och inom 2 till 3 minuter hos katter. Sevoflurankoncentration for induktion kan stéllas in
initialt, eller kan uppnas gradvis under loppet av 1 till 2 minuter. Anvdndning av premedicinering
paverkar inte den koncentration av sevofluran som krévs for induktion.
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Underhall av anestesi:

Sevofluran kan anvéindas for underhéllsanestesi efter induktion med sevofluran via mask eller efter
induktion med injicerbara medel. Koncentrationen av sevofluran som behdvs for underhallsanestesi ar
lagre dn den som kravs for induktion.

Kirurgiska nivéer av anestesitill den friska hunden kan underhéllas med inhalerade koncentrationer
péd 3,3 till 3,6 % indrvaro av premedicinering. Utan premedicinering ger inhalerade koncentrationer
av sevofturan mellan 3,7 till 3,8 % kirurgiska nivaer av anestesitill den friska hunden. Hos katten
underhalls kirurgisk anestesi med sevoflurankoncentrationer pa 3,7—4.,5 %. Forekomst av kirurgisk
stimulering kan krdva en 6kning av koncentrationen av sevofluran. Anvandning av injicerbara
induktionsmedel utan premedicinering har liten effekt pd koncentrationerna av sevofturan som kréavs
for underhall. Anestesiregimer som inkluderar opioid, alfa-2-agonist, bensodiazepin eller fentiazin
som premedicinering tilliter anvindning av ligre koncentrationer sevofluran for underhall.

3.10 Symtom pa dverdosering (ochi tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Overdos av Petrem Vet kan ge kraftig andningsdepression. Dirfor miste andningen Svervakas
noga och understodjas med tilligg av syrgas och/eller assisterad ventilation om nodvandigt.

I fall avallvarlig kardiopulmonell depression ska administreringen av sevofluran avbrytas, fria
andningsvégar sékerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med ren syrgas startas.
Kardiovaskuldr depression ska behandlas med plasmaexpanders, blodtryckshdjande medel,
antiarytmika eller andra lampliga insatser.

Till foljd av sevoflurans laga loslighet i blodet kan 6kning av koncentrationen ge snabba
hemodynamiska forédndringar (dosberoende sdnkningar i blodtryck) jamfort med andra flyktiga
anestetika. Kraftiga sdnkningar iblodtryck eller andningsdepression kan korrigeras med sankt
eller avbruten inandad koncentration av sevofluran.

3.11 Siérskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anviindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira like medel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Ej relevant.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:
QN 01 ABO8

4.2 Farmakodynamik

Sevofluran dr ett anestetiskt &mne for inhalation med svag doft avsett for induktion och underhall av
generell anestesi. Minsta alveoldra koncentration (MAC) av sevofluran till hundar &r 2,36 % och
MAC till katter dr 3,1 %. Multiplar av MAC anvénds som végledning for kirurgiska nivaer av
anestesi, vilket vanligtvis &r 1,3 till 1,5 gdnger MAC-virdet.

Sevofluran ger medvetsloshet genom sin verkan pa det centrala nervsystemet. Sevofluran ger endast
ringa Okningar av det cerebrala blodflodet och metabolismen samt har liten eller ingen férmaga att
potentiera krampanfall. Hos hund kan sevofluran 6ka det intrakraniella trycket vid koncentrationer pé
2,0 MAC eller hogre vid normalt partialtryck av koldioxid (normokapni), men det intrakraniella

13



trycket har visat sig kvarstd inom normalomradet vid sevoflurankoncentrationer upp till 1,5 MAC om
man framkallar hypokapni med hyperventilation. Sevofluran 6kade inte det intrakraniella trycket hos
katt vid normokapni.

Sevofluran har en varierande effekt pa hjartfrekvensen som tenderar att 6ka vid laga MAC och sjunka
tillbaka vid 6kande MAC. Sevofluran orsakar systemisk vasodilatation och ger dosberoende
sénkningar i medelartértrycket, det totala perifiera motstdndet, hjart-minutvolymen och méjligen
styrkan i myokardiets kontraktilitet och hastigheten av myokardrelaxeringen.

Sevofluran har en andningsdeprimerande effekt i form av sinkt andningsfrekvens.
Andningsdepression kan leda till respiratorisk acidos och andningsstillestand (vid
sevofturankoncentrationer pa 2,0 MAC och hogre) hos hundar och katter med spontanandning.

Hos hundar ger koncentrationer av sevofluran under 2,0 MAC en liten nettodkning av det totala
leverblodflodet. Hepatisk syrgastillforsel och konsumtion édndrades inte signifikant vid koncentrationer
upp till

2,0 MAC.

Sevofluranadministrering paverkar autoregleringen av det renala blodflodet hos hundar och katter
negativt. Som ett resultat av detta séinks det renala blodflodet pé ett linjirt sitt med dkande
hypotension hos hundar och katter s6vda med sevofluran. Trots detta &r den renala
syrgaskonsumtionen och foljaktligen renala funktionen bevarad vid medelartirtryck pa over

60 mmHg hos hundar och katter.

Hos katter registrerades inga effekter av sevofluran pa mjéltens storlek.
4.3 Farmakokinetik

Sevoflurans farmakokinetik har inte undersokts hos katt. Baserat pa jamforelser av sevoflurans
loslighet 1 blod forvantas dock farmakokinetiken avseende upptag och eliminering av sevofluran vara
likadan som hos hund. Kliniska data for katt tyder pa snabb effekt och snabb aterhdmtning vid anestesi
med sevofluran.

Det kridvs en minimal méngd sevofluran upplost i blodet innan det alveoldra partialtrycket &r i jamvikt
med det arteriella partialtrycket, detta pa grund av den laga Iosligheten av sevofluran i blod (blod/gas
fordelingskoefficient vid 30 °C ar 0,63 till 0,69). Under sevofturaninduktion okar den alveoldra
koncentrationen snabbt till den inandade koncentrationen, med forhallandet mellan inandad och
sluttidal koncentration av sevofluran som nar virdet 1 inom 10 minuter. Induktionen av anestesin ar
foljaktligen snabb och anestesidjupet fordndras snabbt med dndringar av den anestetiska
koncentrationen.

Sevofluran metaboliseras i en begransad omfattning hos hunden (1 till 5 %). De huvudsakliga
metaboliterna dr hexafluoroisopropanol (HFIP) med frislippande av oorganiskt fluorid och CO,.
Fluoridjonkoncentrationerna paverkas av anestesins varaktighet och koncentrationen av sevofluran.
Nér HFIP bildats konjugeras det snabbt med glukuronsyra och utséndras som metabolit via urinen.
Inga andra metabola vdgar for sevofluran har identifierats. Hos hundar exponerade for 4 % sevofluran
under 3 timmar observerades ett medel-toppvéarde av serumfluoridkoncentrationen pé 20,0 £

4,8 mikromol/l efter 3 timmars anestesi. Halten serumfluorid foll snabbt efter avslutad anestesi och
hade atergatt till utgdngsvérdet 24 timmar efter anestesin.

Utsondringen av sevofluran dr bifasisk till sin natur, med en snabb initial fas och en andra
langsammare fas. Grundsubstansen (den dominerande fraktionen) elimineras via lungorna.
Halveringstiden for den Iingsamma elimineringsfasen ir cirka 50 minuter. Elimineringen fran blodet
artill storsta delen fullstindig inom 24 timmar. Elimineringstiden fran fettvavnad dr lingre an fran
hjérnan.
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5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktigainkompatibiliteter

Inga kénda.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i odppnad forpackning: 5 ar
5.3 Sirskilda forvarings anvis ningar

Hall locket tétt forslutet pa grund av beddvningsmedlets flyktiga karaktir.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Petrem Vet levereras med typ 111, 250 ml barnstensfargade glasflaskor (med eller utan yttre PVC-
beliggning) med tvikomponents skruvlock bestaende av yttre svart fenolhdlie och inre genomskinlig
polyetenkon med lag densitet.
Forpackningen dr forsedd med en gul LDPE-krage.
Forpackningsstorlekar:
1 x 250 ml flaska i pappkartong
Ytterkartong med 6 x 250 ml flaskor i pappkartonger
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
5.5 Sarskilda forsiktighetsatgiirder for destruktion av ej anvint liike medel eller avfall
efter anvindningen
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.
Anvénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall frin likemedelsanvdndningen i
enlighet med lokala bestimmelser
6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (Bottenvéaning),
2252 TR Voorschoten
Nederlinderna
7.  NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

39755

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

11.11.2022

9.  DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
29.01.2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
15



Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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