PAKKAUSSELOSTE

1. Elidinlddkkeen nimi

Petrem Vet 100 % inhalaatiohdyry, neste koiralle ja kissalle

2. Koostumus

Yksipullo sisaltda 250 ml sevofluraania (100 %).
Kirkas, variton, haihtuva neste

3. Kohde-eliinlaji(t)
Koira ja kissa

4. Kayttoaiheet

Anestesian induktioon ja yllapitoon.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttdd eldimille, joiden tiedetddn olevan yliherkkid [allerginen reaktio] sevofluraanille tai

muille halogenoiduille anestesia-aineille.

Ei saa kiyttdd eldimille, joilla tiedetéén olevan taijoilla epdillidn olevan geneettinen alttius pahanlaatuiseen
hypertermiaan [vaikea reaktio sisdltda tyypillisesti vaarallisen korkean ruumiinlimmon, lihasjaykkyyden tai
lihaskouristukset, nopean sykkeen ja muita oireita].

6. Erityis varoitukset

Erityiset varotoimet, jotka littyvét turvalliseen kéyttoon kohde-eldinlajilla:

Halogenoidut, haihtuvat anesteetit voivat reagoida kuivien hiilidioksidia (CO,) absorboivien
aineiden kanssa muodostaen hiillimonoksidia (CO), mikd voi joillakin koirilla nostaa
karboksihemoglobiinitasoja. Tdmén reaktion minimoimiseksi tulee takaisinhengitys-
anestesiamenetelmdd kdytettdessd varmistua siité, ettd Petrem Vet ei kulkeudu kuivumaan péddsseen
natronkalkin tai bariumhydroksidin lapi.

Inhalaatioaineiden (sevofluraani mukaan lukien) ja hiilidioksidia (CO,) absorboivien aineiden vilinen
eksoterminen reaktio lisdéntyy, kun hiilidioksidia absorboiva aine kuivuu, kuten esimerkiksi silloin, kun
kuivaa kaasua on pitkddn virrannut hiilidioksidia absorboivaa ainetta sisiltdvien siilididen lépi. Harvoja
tapauksia liiallisesta limmdntuotosta, anestesialaitteen savuamisesta ja/tai tulipalosta on raportoitu
kuivuneen hiilidioksidia absorboivan aineen ja sevofluraanin kdyton yhteydessd. Anestesian odotetun
syvyyden epdtavallinen pinnallistuminen hdyrystimen asetuksiin verrattuna voi olla merkki hiilidioksidia
absorboivaa ainetta sisiltdvin siilion ylikuumenemisesta.

Jos epdillddn, ettd hiilidioksidia absorboiva aine saattaa olla kuivunut, se tiytyy vaihtaa uuteen.
Useimpien hiilidioksidia absorboivien aineiden véri-indikaattori ei valttdmdttd muutu kuivumisen
seurauksena. Merkittdvén virimuutoksen puuttumista ei sen takia tule pitdd takeena riittdvistd
hydraatiosta. Hiilidioksidia absorboivat aineet tulee viri-indikaattorin tilasta riippumatta sddnnéllisesti
vaihtaa uusiin.



Sevofluraanin ja natronkalkin tai bariumhydroksidin interaktion seurauksena kehittyy 1,1,3,3,3-
pentaftuoro-2-(fluorimetoksi)propeenia (C4H,Fs0), joka tunnetaan myds 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 myotd. Sevofluraanin hajoamisen natronkalkissa on todettu
lisddntyvéan lAmpdtilan noustessa. Hiilidioksidin reaktiossa absorboivien aineiden kanssa kehittyy
lampda. Lampdtilan nousu méédriytyy imeytyneen hiilidioksidin méardn mukaan, mikd puolestaan on
riippuvainen 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 suurentaminen yllipitoanestesian aikana laskee verenpainetta
annosriippuvaisesti. Koska sevofluraani liukenee vereen huonosti, néitd hemodynaamisia

muutoksia voi ilmaantua nopeammin kuin muita haihtuvia anesteetteja kdytettidessa.
Valtimoverenpainetta on tarkkailtava lyhyin viliajoin sevofluraanianestesian aikana. Valmiudet
tekohengitykseen, lisdhapen antoon ja verenkierron elvyttimiseen tulee olla valittdmésti saatavilla.
Verenpaineen liialliset laskut tai hengityslama voivat liittyd anestesian syvyyteen ja ne voidaan

korjata vihentimalld sisddnhengitettdvin sevofluraanin pitoisuutta. Sevofluraanin heikko

liukenevuus edesauttaa myos nopeata eliminaatiota keuhkojen kautta. Tiettyjen steroideihin
kuulumattomien tulehduskipulidkkeiden munuaismyrkyllisyys perioperatiivisessa kaytossa voi
hypotensiotilojen takia lisidntyd sevofluraanianestesian aikana. Munuaisverenkierron

ylldpitdmiseksi on hypotensiotapausten (keskivaltimopaine alle 60 mmHg) pitkittymistd véltettdva
koirilla ja kissoilla sevofluraanianestesian aikana.

Kaikkien haihtuvien anestesia-aineiden tavoin sevofluraani voi aiheuttaa hypotensiota hypovoleemisille
eldimille esimerkiksi tarvittaessa kirurgista toimenpidettd loukkaantumisen aiheuttaman vamman
korjaamiseksi. Télloin on annettava pienempid annoksia yhdistelmédné sopivien kipuldikkeiden kanssa.

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

Sairaat tai heikkokuntoiset koirat ja kissat:

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

noin 0,5 %:la (eli 2,8-3,1 % esilddkitystd saaneilla vanhoilla koirilla ja 3,2-3,3 % vanhoilla koirilla,
jotka eivit ole saaneet esilddkitystd). Tietoja ylldpitoannoksen sditdmisestd kissoille eiole. Annoksen
sdatdminen on siksi eldnlddkarin harkinnassa. Klininen kokemus sevofluraanin annosta munuais-,
maksa- tai kardiovaskulaarista vajaatoimintaa potevilla eldimilli on véhiistd, mutta se on osoittanut, ettd
sevofluraanin kiyttd ndissé tiloissa on turvallista. On kuitenkin suositeltavaa, ettd nditd 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 ICP:mn muutokset.

On vain vdhdn tietoja, jotka puoltaisivat sevofluraanin turvallisuutta alle 12 vilkkon ik&isilld
eldimilld. Siksi sitd saa kdyttdd ndiden eldinten hoitoon vain vastaavan eldinlddkdrin hyoty—riski-
arvion mukaisesti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkettd eldimille antavan henkildn on noudatettava:

Seuraavat suositukset on annettu sevofluraanihdyrylle altistumisen minimoimiseksi:

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

o Viltd hengitysmaskin kiyttod pidentyneen induktion ja yleisanestesian ylldpidossa.

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

vilttdmiseksi.
. Kaikkien poisto-/puhdistusjarjestelmien riittdvéstd huollosta on huolehdittava
asianmukaisesti.
o Raskaana olevat ja imettivit naiset eivit saa olla missdin tekemisissd valmisteen kanssa
ja heiddn on viltettdva leikkaussaleja ja eldinten toipumistiloja.
o Petrem Vet kisittelyssé tdytyy olla 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. Laédkérin hoitoon on hakeuduttava, jos drsytys on
pitkdaikaista.

Jos ainetta joutuu vahingossa iholle, on iho pestivi runsaalla vedelld.
Liiallisen sevofluraanialtistuksen (inhalaatio) oireet ihmiselld ovat hengityslama, verenpaineen liiallinen
lasku, syddmen harvalyontisuus, véristykset, pahoinvointi ja padnsérky. Jos niitd oireita ilmenee, henkild

taytyy siirtdd pois altistuksen alaisuudesta ja toimittaa lidkérin hoitoon.

Laadkarille:
Huolehdi, ettd hengistystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista seka tukihoitoa.

Erityiset varotoimet, jotka hittyvit ympériston suojeluun:
Hiilisuodattimien kaytt6d puhdistuslaitteissa pidetdén ympériston kannalta hyvéni tapana.

Tineys ja laktaatio:

Eldinladkkeen turvallisuutta tineyden tai laktaation aikana eiole varmistettu. Kliinistd kokemusta on
kuitenkin jonkin verran propofoli-induktion jilkeisestd sevofluraanin kdytostd narttujen
keisarileikkauksissa eikd kdyton yhteydessé havaittu ei-toivottuja vaikutuksia nartussa eikd pennuissa.
Kéytd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlidkérin tekemaédn hyoty—riski-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Laskimonsisdiset anesteetit:

Sevofluraanin annostus on yhteensopiva laskimonsiséisesti annosteltavien barbituraattien ja propofolin seka
kissoilla alfaksalonin ja ketamiinin kanssa. Koirilla tiopentaalin samanaikainen annostelu voi kuitenkin
hiukan lisétd herkkyyttd saada adrenaliinin aiheuttamia rytmihdiriGité.

Bentsodiatsepiinit ja opioidit:

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

Fenotiatsiinit ja alfa2-agonistit:

Sevofluraani on yhteensopiva eldinten ladkinndssé yleisesti kdytettyjen fenotiatsiinien ja alfa,-
agonistien kanssa. Alfa,-agonisteilla on anesteetteja sddstévé vaikutus ja siitd syysti sevofluraanin
annosta tiytyy vastaavastipienentéd. Esilddkityksend kdytettyjen hyvin vahvojen alfa,-agonistien
(medetomidiini, romifidiini ja deksmedetomidiini) vaikutuksista on tietoa vain véhén. Niitd tulee sen
takia kdyttda varoen. Alfa,-agonistit aiheuttavat bradykardiaa, jota voi esiintyd, kun niitd kdytetdan
yhdessé sevofluraanin kanssa. Bradykardia voidaan korjata antamalla antikolinergisia aineita.

Antikolinergiset aineet:
Korrilla ja kissoilla tehdyt tutkimukset osoittivat, ettd esilddkityksend kaytettavat antikolinergiset
aineet [ladketyyppi, joka estdd asetyylikoliinin (kemiallinen vilittdjaaine), kuten atropiinin,
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toimintaa] ovat yhteensopivia sevofluraanin anestesian kanssa koirilla ja kissoilla.

Laboratoriotutkimuksessa asepromatsiini-oksimorfoni-tiopentaali-sevofluraani -anesteettihoito
hidasti nukutuksesta herdédmistd kaikilla hoidetuilla koirilla verrattuna herddmiseen sellaisilla

koirilla, joiden ainoana anesteettina oli sevofluraani.

Sevofluraanin kédyttdd yhdessé non-depolarisoivien lihasrelaksanttien [lddkkeiden, jotka rentouttavat
lihaksia, kuten atrakuriumin] kanssa ei ole tutkittu koirilla. Kissoilla sevofluraanilla on osoitettu olevan
jonkin verran hermo-lihasliitosta salpaavaa vaikutusta, mutta se ilmenee vain suurilla annoksilla.
Ihmisilli sevofluraani lisid non-depolarisoivien lihasrelaksanttien aiheuttaman hermo-lihassalpauksen
voimakkuutta ja kestoa. Hermo-lihaslitoksen salpaajia on kdytetty sevofluraanilla anestesoiduille

kissoille, eikd odottamattomia vaikutuksia ole havaittu.

Y liannostus:

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

avustettava.

Vakavan kardiopulmonaalisen depression sattuessa sevofluraanin anto on keskeytettiava, on
varmistettava, ettd hengitystie on avoin, ja aloitettava avustettu tai kontrolloitu ventilaatio puhtaalla
hapella. Kardiovaskulaarinen depressio tdytyy hoitaa plasmalaajentimilla, verenpainetta kohottavilla
ladkkeilld, rytmihdiriolidkkeilld tai muita asiaan kuulivia menetelmid kdyttden.

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

Kavyttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Vain eldinlddkirin annettavaksi.

7. Haittatapahtumat

Koira ja kissa.

Hyvin yleinen
(> 1 eldin 10 hoidetusta eldimesti):

Hypotensio (alentunut verenpaine), takypnea
(nopeutunut hengitys), lihasspasmi, eksitaatio
(lisddntynyt aktiivisuus), apnea (hengityspyséahdys),
tahdosta riippumaton lihasten nykiminen ja
oksentelu

Yleinen
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimestd):

Hengityslama*!
Bradykardia#

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

Raajojen melova like (konvulsio), yokkaily,
lisidntynyt syljeneritys, syanoosi (thon sinerrys),
ennenaikaisia kammiosupistuksia (rytmihdirio) sekd
syddmen ja keuhkojen toiminnan lama

Maéérittdmaton esiintymistiheys (ei voida arvioida
kéytettdvissa olevan tiedon perusteella):

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

* Annosriippuvainen
# Voidaan kumota antamalla antikolinergisia aineita.

*! Annosriippuvaista hengityslamaa on havaittu yleisesti sevofluraania kytettiessd, minki vuoksi hengitystd on monitoroitava huolellisesti
sevofluraanianestesian aikana ja sisddanhengitettavéa sevofluraanipitoisuutta on sdddettdva sen mukaisesti.
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mahdollista, ettd sevofluraani voi aiheuttaa malignejahypertermiakohtauksia herkilld koirilla ja kissoilla.

Sevofluraanianestesian aikaisen hypotension [verenpaineen laskun] seurauksena voiolla munuaisverenkierron vaheneminen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tdrkedd. Se mahdollistaa eldinlidkkeen turvallisuuden jatkuvan




seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa, tai
olet sitd mieltd, ettd lidke eiole tehonnut, imoita ensisijaisesti asiasta eldinldédkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle
kayttamalld timdn pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:
kansallisen jarjestelmédn yksityiskohdat

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

www-sivusto: https//www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Sisddnhengitettiva pitoisuus:

Petrem Vet -valmistetta annetaan erityisesti sevofluraania varten kalibroidulla hdyrystimelld siten, ettid
annettava pitoisuus voidaan tarkasti sddtdd. Petrem Vet eisiséilld stabilointiaineita eikd vaikuta ndiden
hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan millidn lailla. Sevofluraanin annostus tdytyy mééritelld
yksilollisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

Esiladkitys:

Esiladkityksen vilttiméattdmyys ja valinta on jitetty eldinlddkirin paitettdviksi. Ennen anestesiaa
kéytettidvien esildédkitysaineiden annokset voivat olla alhaisempia kuin annokset, jotka on mainittu
kéayttdohjeissa kiytettidessa niitd ainoana anestesia-aineena.

Anestesian induktio:

Kun kirurginen anestesia indusoidaan kéyttien hengitysmaskia, terveelld koiralla sisddnhengitettivin
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 sddtdé valmiiksi tdhin heti induktion alussa, tai nostaa tdhén véhitellen 1—
2 minuutin kuluessa. Esildékityksen kéytto ei vaikuta induktioon tarvittavaan sevofluraanipitoisuuteen.

Anestesian ylldpito:

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

Terveelld koiralla voidaan kirurgista anestesiaa ylldpitdd inhaloitavilla 3,3-3,6 %:mn
sevofluraanipitoisuuksilla esildédkitystd kdytettdessd. Jos esildékitystd ei kdytetd, 3,7-3,8 %:n suuruiset
sevofluraanipitoisuudet yllapitdvat kirurgista anestesiaa terveelld koiralla. Kissalla kirurgista anestesiaa
yllapitavat 3,7-4,5 %mn sevofluraanipitoisuudet. Kirurgisen stimulaation takia sevofluraanipitoisuuden
lisddminen voi olla valttdmatonta. Silloin kun esilddkitystd ei kdytetd, injisoitavien anestesian
induktioaineiden kaytolld on vain vahiistd vaikutusta ylldpitoon tarvittaviin sevofluraanipitoisuuksiin.
Kun anestesiahoitoon kdytetdén esilddkityksend opioidia, alfa,-agonistia, bentsodiatsepiinia tai
fenotiatsiinia, voidaan anestesian yllipitoon kayttdd sevofluraanin alempaa pitoisuutta.

9, Annostusohjeet

Ainoastaan inhalaatioon, sopivaa kantokaasua kdyttden. Petrem Vet tulee antaa erityisesti
sevofluraania varten kalibroidulla hoyrystimelld, jotta annettava pitoisuus voidaan tarkasti sadtia.
Petrem Vet eisisdlld stabilointiaineita eikd vaikuta ndiden hoyrystimien kalibrointiin tai toimintaan.
Yleisanestesian anto tdytyy mééritelld yksilollisesti koiran tai kissan hoitovasteesta riippuen.

10.  Varoajat

Ei oleellinen.

11.  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.
Pidd korkki tiukasti suljettuna anesteetin haihtuvuuden vuoksi.

Ei erityisid siilytysohjeita.

12.  Erityiset varotoimet hévittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlddkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessd kdytetddn paikallisia
palauttamisjarjestelyja seka kyseessi olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmia.

Néiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa

Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden hévittimisestd eldinladkariltasi.

13. Elidinlddkkeiden luokittelu

Eldinlidkemadrdys.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 39755

Pakkauskoot:

1 x 250 ml pullo pahvipakkauksessa

Pahvilaatikko, jossa 6 x 250 ml pulloa pahvipakkauksissa

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivimiiri, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

29.01.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja erfn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (Ground Floor),
2252 TR Voorschoten
Alankomaat

Paikalliset edustajat ja yhteystiedot epéillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

ORION PHARMA Eldinlidkkeet
PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261

Lisétietoja tistd eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



17. Lisétietoja

FEi oleellinen



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska likemedlets namn

Petrem Vet 100 % inhalationsanga, vétska for hund och katt

2. Sammans iittning

Varje flaska innehaller 250 ml sevofluran (100 %).
Klar, farglos, flyktig vétska

3. Djurslag
Hund och katt
4. Anvindningsomraden

For induktion och underhall av anestesi.

5. Kontraindikationer

Anvind mte till djur med kénd 6verkdnslighet [allergisk reaktion] mot sevofluran eller andra
halogenerade anestetiska &mnen.

Anvind inte till djur med kénd eller misstinkt genetisk kinslighet for malign hypertermi [allvarlig
reaktion inkluderar vanligtvis en farligt hog kroppstemperatur, stela muskler eller spasmer, snabb
hjartfrekvens och andra symptom)].

6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

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

Den exoterma reaktionen som uppstir mellan sevofturan och CO,-absorbenter 6kar ndr CO,-
absorbenten blir uttorkad, s& som efter en lingre periods torrt gasflode genom CO,-absorbentens
behéllare. Sallsynta 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 forvintade 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 fordndras nodvindigtvis inte pga uttorkning. Darfor skall inte franvaron av signifikant
fargforandring tolkas som en forsdkran om adekvat befuktning. CO,-absorbenter skall bytas ut
rutinméssigt oavsett status pé fargindikatorn.



1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propen (C4H,Fs0), dven kallat 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 farskgas. Sevoflurans nedbrytning isoda lime har visat sig 6ka med temperaturen.
Eftersom reaktionen av koldioxid med absorbenter dr exoterm kommer denna temperaturékning att
bestdmmas av midngden absorberad CO, som i sin tur beror pa farskgasflodet i det cirkulerande
anestesisystemet, hundens metaboliska status och ventilation. Trots att Compound A &r ett
dosberoende nefrotoxin hos rattor &r mekanismen for denna renala toxicitet okdnd. Anestesimed
lagflodessevofluran under ldng tid bor undvikas pa grund av riskerna for ackumulering av Compound
A.

Vid underhallsanestesi ger en 0kning av sevoflurankoncentrationen en dosberoende sénkning av
blodtrycket. Till foljd av sevoflurans laga loslighet iblod kan dessa hemodynamiska fordndringar
uppsta snabbare dn med andra flyktiga anestetika. Arteriellt blodtryck bor kontrolleras med frekventa
mtervall under sevoflurananestesi. Utrustning for artificiell ventilation, syrgastillsdttning och
cirkulatorisk aterupplivning skall finnas i omedelbar ndarhet. Kraftiga sdnkningar i blodtryck eller
andningsdepression kan relateras till anestesidjupet och kan korrigeras genom att séinka den inandade
koncentrationen av sevofluran. Den laga Iosligheten av sevofluran underldttar ocksa snabb eliminering
via lungorna. Vissa NSAID-preparats nefrotoxiska potential kan, nir dessa anvénds perioperativt,
forvarras av hypotensiva episoder under anestesimed sevofluran. For att bibehalla renalt blodflode bor
langre episoder av hypotension (medelartirtryck under 60 mmHg) undvikas hos hundar och katter
under anestesimed sevofluran.

Liksom alla flyktiga &mnen kan sevofluran orsaka hypotension hos djur med hypovolemi, t.ex. hos
djur for vilka operation kravs 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. Lamplig behandling ska snabbt sittas 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
underhéllsanestesi kan behova reduceras med 0,5 % till dldre hundar (dvs 2,8 till 3,1 % till
premedicinerade dldre hundar och 3,2 till 3,3 % till icke premedicinerade hundar). Det saknas
information om justering av underhallsdos hos katter. Justering limnas dirfor till veterindrens
omdome. Begransad klinisk erfarenhet av administrering av sevofluran till djur med nedsatt njur-,
leverfunktion och kardiovaskuldr svikt tyder pa att sevofluran kan anvidndas utan risk vid dessa
tillstand. Det rekommenderas dock att dessa djur dvervakas noga under anestesi med sevofluran.

Sevofluran kan orsaka en liten okning av intrakraniellt tryck (ICP) vid normokapni hos hundar. Hos
hundar med huvudskador eller andra tillstdind som innebér en risk for dkat ICP rekommenderas att
hypokapni induceras genom kontrollerad hyperventilering som ett sitt att forhindra foréndringar i
ICP.

Det finns endast begridnsad méangd data som stoder sékerhet for sevofluran hos djur yngre dn

12 veckor. Déarfor ska sevofluran endast anvidndas till dessa djur enligt ansvarig veterindrs
nytta-riskbedomning,

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som ger likemedlet till djur:

For att minimera exponeringen for sevoflurananga ges foljande rekommendationer:

o Anvand en kuffad endotrakealtub nir s& r 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 ar forsedda med adekvat ventilation
eller renhdllningssystem for anestesigas for att forhindra ackumulering av anestesidngor.

. Alla renings-/extraktionssystem maste underhallas adekvat.

Gravida och ammande kvinnor bor inte ha ndgon kontakt med produkten och ska undvika

operationssalar och uppvakningsenheter for djur.

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

Undvik direkt inhalering av dngan.

Undvik kontakt med munnen.

Halogenerade anestetiska &mnen kan inducera leverskada. Detta uppstar pa grund av en

overkdnslighet som mycket sdllan noterats efter upprepad exponering.

Direkt exponering av 6gon kan ge en littare irritation. Om exponering av 6gon uppstar ska dgonen
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 ménniska (inhalation) av sevofluraninga inkluderar
andningsdepression, hypotension, bradykardi, frossa,illamdende och huvudvérk. Om dessa symptom
uppstar ska personen flyttas fran exponeringskillan och ldkare tillkallas.

Radtill likare:
Bibehéll fri luftvdg och ge symptomatisk och understddjande behandling.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ur miljdhédnseende &r det lampligt att anvénda kolfilter med en reningsutrustning.

Driktighet och digivning:

Sékerheten av detta veterindrmedicinska likemedel har inte faststéllts under draktighet och digivning.
Det finns dock begrinsad klinisk erfarenhet som visar att anvéndning av sevofluran till tikar och
honkatter, som efter induktion med propofol genomgatt kejsarsnitt, inte givit nigra biverkningar
varken hos tiken eller honkatten eller valparna eller kattungarna. Far endast anvédndas i enlighet med
den ansvariga veterindrens risk-/nyttabeddmning.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Intravendsa anestetika:

Sevofluranadministering &r kombinerbart med intravendsa barbiturater och propofol och hos katter med
alfaxalon och ketamin. Hos hundar kan samtidig administrering av tiopental dock 6ka kénsligheten
ndgot for adrenalininducerade hjirtarytmier.

Bensodiazepiner och opioider:

Sevofluranadministrering 4r kombinerbart med de bensodiazepiner och opioider som vanligen
anvénds 1 veterimdrmedicinsk praxis. I likhet med andra inhalationsanestetika reduceras sevoflurans
minsta alveolira koncentration (MAC) vid samtidig administrering av bensodiazepiner och opioider.

Fentiaziner och alfa-2-agonister:

Sevofluran ar kombinerbart med de fentiaziner och alfa-2-agonister som vanligen anvinds i
veterindrmedicinsk praxis. Alfa-2-agonister har en anestesisparande effekt och dérfor 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 ar
begransade. Darfor ska dessa anviandas med forsiktighet. Alfa-2-agonister orsakar bradykardi som
kan uppsté nir de anvénds med sevofluran. Bradykardi kan hidvas med administrering av
antikolinergika.

Antikolinergika :
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Studier pa hundar och katter visar att premedicinering med antikolinergika [typ av likemedel,
sasom atropin, som blockerar acetylkolin (en kemisk budbérare)] &r kombinerbart med
sevoflurananestesi hos hundar och katter.

I en laboratoriestudie resulterade anvidndningen av en
acepromazin/oxymorfon/tiopental/sevoflurananestesiregim en forlingd aterhdmtning hos samtliga
behandlade hundar, jamfort med aterhdmtningen hos hundar sévda med enbart sevofluran.

Anvindning av sevofluran med icke-depolariserande muskelrelaxantia [typ av likemedel som
slappnar av musklerna, sdsom atrakurium] till hundar har inte utvdrderats. Hos katter har det visat sig
att sevofluran har en viss neuromuskulért blockerande effekt, men detta mérks endast vid hoga
doser. Hos ménniskor 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 ovintade effekter.

Overdosering:
Overdos av Petrem Vet kan ge kraftig andningsdepression. Dérfor maste andningen dvervakas

noga och understodjas med tilligg av syrgas och/eller assisterad ventilation om nodvandigt.

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

Till f6ljd av sevoflurans laga l6slighet i blodet kan en 6kning av koncentrationen ge snabba
hemodynamiska forédndringar (dosberoende sdnkningar i blodtryck) jamfort med andra flyktiga
anestetika. Kraftiga sdnkningar i blodtryck eller andningsdepression kan korrigeras med sénkt
eller avbruten inandad koncentration av sevofluran.

Sérskilda begrinsningar for anvindning och séirskilda anvindningsvillkor:
For administrering endast av veterinar.

7. 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 salivation, cyanos, prematura ventrikulira
rapporterade hindelser inkluderade): extraslag samt kraftig kardiopulmonér 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, darfor skall andningen noga 6vervakas under
sevoflurananestesi och den inandade koncentrationen av sevofluran ska justeras dérefter.

*Majligheten att sevofluran utlssermalign hypertermi hos kénsliga hundar och katter kan inte uteslutas.

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

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sédana som inte nimns i denna bipacksedel,
eller om du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa
rapportera eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsdljning eller den
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lokala foretrddaren for innehavaren av godkdnnandet for forsélining™> genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem
detaljer for nationellt system

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)

Inandad koncentration:

Petrem Vet bor administreras via en forgasare som ar specifikt kalibrerad for anvindning med
sevofluran sa att den tillférda koncentrationen kan kontrolleras exakt.

Petrem Vet innehéller inget stabiliseringsmedel och péverkar inte kalibreringen eller handhavandet av
dessa forgasare pa nagot sétt. Administreringen av sevofluran maste anpassas individuellt beroende pa
hur hunden eller katten svarar.

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

Induktion av anestesi:

Vid induktion med sevofluran via mask anvidnds inhalerade koncentrationer pa 5 till 7 % sevofluran
med syre for att inducera kirurgisk anestesihos den friska hunden och 6 till 8 % sevofluran med syre
hos katten. Dessa koncentrationer kan véntas ge kirurgisk anestesiinom 3 till 14 minuter hos hundar
och inom 2 till 3 minuter hos katter. Sevoflurankoncentration for induktion kan stillas in initialt, eller
kan uppnés gradvis under loppet av 1 till 2 minuter. Anvéndning av premedicinering paverkar inte den
koncentration av sevofluran som kravs for induktion.

Underhall av anestesi:

Sevofluran kan anvédndas for underhallsanestesi efter induktion med sevofluran via mask eller efter
induktion med injicerbara medel. Koncentrationen av sevofluran som behdvs for underhallsanestesi ar
mycket lagre 4n den som kravs for induktion.

Kirurgiska nivéer av anestesitill den friska hunden kan underhallas med inhalerade koncentrationer pa
3,3 till 3,6 % i nédrvaro av premedicinering. Utan premedicinering ger inhalerade koncentrationer av
sevofluran mellan 3,7 till 3,8 % kirurgiska nivaer av anestesitill den friska hunden. Hos katten
underhills kirurgisk anestesi med sevoflurankoncentrationer péa 3,7-4,5 %. Forekomst av kirurgisk
stimulering kan kridva en 6kning av koncentrationen av sevofluran. Anvdndning av ijicerbara
induktionsmedel utan premedicinering har liten effekt p4 koncentrationerna av sevofluran som krévs
for underhall. Anestesiregimer som inkluderar opioid, alfa-2-agonist, bensodiazepin eller fentiazin
som premedicinering tilliter anvindning av lagre koncentrationer sevofluran for underhall.

9. Réd om korrekt adminis trering

Endast for inhalation, med lamplig bérgas. Vid anvindning av Petrem Vet ska en forgasare
specifikt kalibrerad for anvindning av sevofluran anvéndas, sa att den avgivna koncentrationen kan
kontrolleras exakt. Petrem Vet innehéller inget stabiliseringsmedel och paverkar inte kalibrering
eller handhavandet av dessa forgasare.

Administrering av generell anestesi maste anpassas individuellt beroende pa hur hunden eller katten
svarar.

10. Karenstider

Ej relevant.
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11.  Sérskilda forvarings anvis ningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Hall locket tétt forshutet pa grund av bedévningsmedlets flyktiga karaktér.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

12.  Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvindningen 1
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

Fraga veterindr hur man gor med likemedel som inte lingre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirme dicinska liikemedlet

Receptbelagt veterindrmedicinskt Iikemedel

14.  Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
MTnr: 39755

Forpackningsstorlekar:

1 x 250 ml flaska i pappkartong

Ytterkartong med 6 x 250 ml flaskor i pappkartonger

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast édndrades
29.01.2024

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forsdlining och tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (Ground Floor),
2252 TR Voorschoten
Nederlinderna

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

ORION PHARMA Eldinlddkkeet
PB 425, 20101 Abo
Tel: 010 4261
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For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretrddaren fér innehavaren av
godkdnnandet for forséljning.

17.  Ovrig information

Ej relevant
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