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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sevotek 1000 mg/g liquido para inalag@o por vaporizacao para cies e gatos

2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Sevoflurano 1000 mg

Excipiente(s):
Naio existentes.

Liquido limpido e incolor.

3.  INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

Para indugdo e manuteng@o da anestesia.

3.3 Contraindicac¢oes

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a outros agentes anestésicos
halogenados.

Nao administrar a animais com suscetibilidade genética, conhecida ou suspeita, a hipertermia
maligna.

3.4 Adverténcias especiais

Nao existentes.

3.5 Precaucodes especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os anestésicos halogenados volateis podem reagir com absorventes secos de dioxido de carbono
(COy) produzindo monoxido de carbono (CO), que pode produzir niveis elevados de
carboxihemoglobina em alguns cdes. A fim de minimizar esta reagdo em circuitos anestésicos de
reinalagdo, ndo se deve deixar passar o medicamento veterinario através de cal sodada ou de
hidroxido de bario que secaram.

A reacdo exotérmica que ocorre entre os agentes de inalacdo (incluindo o sevoflurano) e os
absorventes de CO, aumenta quando o absorvente de CO, fica desidratado, como acontece apos
um periodo prolongado de fluxo de gas seco através dos recipientes de absorvente de CO-.
Foram reportados casos raros de producao excessiva de calor, fumo e/ou incéndio no aparelho
de anestesia durante a utilizagdo de um absorvente desidratado de CO; e de sevoflurano. Uma
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diminui¢do anormal na profundidade da anestesia esperada, em comparagdo com a regulacdo do
vaporizador, pode indicar um aquecimento excessivo do recipiente do absorvente de CO..

O absorvente de CO,, deve ser substituido, caso se suspeite que possa estar desidratado. O
indicador de cor da maior parte dos absorventes de CO, ndo muda necessariamente de cor em
consequéncia da desidratagdo. Portanto, a auséncia de uma mudanga significativa de cor ndo
deve ser considerada como garantia de hidratagdo adequada. Os absorventes de CO, devem ser
substituidos por rotina, independentemente do estado do indicador de cor.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propeno (CsH2FsO), também conhecido por Composto A,
¢ produzido quando o sevoflurano interage com cal sodada ou com hidréxido de bario. A reagdo
com o hidréxido de bario resulta numa produ¢ao de composto A maior do que a reagdo com a
cal sodada. A sua concentragdo num sistema absorvente em circulo aumenta com concentrag¢des
crescentes de sevoflurano e com débitos decrescentes de gas novo. Demonstrou-se que a
degradagdo do sevoflurano em cal sodada aumenta com a temperatura. Como a reagdo do
diéxido de carbono com absorventes ¢ exotérmica, este aumento da temperatura sera
determinado pelas quantidades de CO, absorvido, as quais por sua vez dependerdo do fluxo de
g4as novo no sistema anestésico em circulo, do estado metabdlico do cdo e da ventilagdo. Apesar
do Composto A ser uma nefrotoxina dependente da dose em ratos, desconhece-se qual ¢ o
mecanismo desta toxicidade renal. A anestesia com sevoflurano de longa duragdo e baixo fluxo
deve ser evitada devido aos riscos de acumulagdo do Composto A.

Durante a manutencdo da anestesia, o aumento da concentragdo de sevoflurano produz uma
diminuigdo da pressdo arterial, dependente da dose. Devido a baixa solubilidade do sevoflurano
no sangue, estas alteracdes hemodinamicas podem ocorrer mais rapidamente do que com outros
anestésicos volateis. A pressdo arterial deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante a
anestesia com sevoflurano. Devem estar imediatamente disponiveis equipamentos e meios para
se efetuar a ventilacdo artificial, enriquecimento com oxigénio e reanimagdo circulatéria. As
diminuigdes excessivas da pressdo arterial ou a depressdo respiratoria podem estar relacionadas
com a profundidade da anestesia e podem ser corrigidas diminuindo a concentragdo inspirada de
sevoflurano. A baixa solubilidade do sevoflurano também facilita a eliminacdo rapida pelos
pulmdes. O potencial nefrotoxico de certos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs), quando
utilizados no periodo perioperatorio, pode ser exacerbado por episdédios hipotensivos durante a
anestesia com sevoflurano. A fim de manter o fluxo sanguineo renal, devem evitar-se periodos
prolongados de hipotensdo (pressdo arterial média inferior a 60 mm de Hg) em cdes e gatos
durante a anestesia com sevoflurano.

A semelhanca de todos os agentes volateis, o sevoflurano pode causar hipotensdo em animais
hipovolémicos como os que necessitam de cirurgia para tratar lesdes traumaticas, pelo que
devem ser administradas doses menores em associacdo com analgésicos adequados.

O sevoflurano pode desencadear episddios de hipertermia maligna em caes e gatos suscetiveis.
Caso se desenvolva hipertermia maligna, a administragdo do anestésico deve ser imediatamente
interrompida e administrado oxigénio a 100% utilizando tubos anestésicos novos ¢ um saco de
reinalacdo. O tratamento apropriado deve ser rapidamente instituido.

Caes e gatos com patologias associadas ou debilitados:

Pode ser necessario ajustar as doses de sevoflurano em animais geriatricos ou debilitados. Pode
ser necessario diminuir as doses requeridas para a anestesia de manutencdo em cerca de 0,5%
em cées geriatricos (isto €, em 2,8% a 3,1% em cles geriatricos pré-medicados ¢ em 3,2 a 3,3%
em cdes geriatricos sem pré-medicacdo). Nado existe informagdo para o ajuste da dose de
manutengdo em gatos. Esse ajuste devera ser feito de acordo com o critério do médico
veterinario. A experiéncia clinica limitada de administragdo de sevoflurano a animais com
insuficiéncia renal, hepatica e cardiovascular sugere que o sevoflurano pode ser utilizado com
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seguranca nestas condi¢des. Contudo, recomenda-se que estes animais sejam cuidadosamente
monitorizados durante a anestesia com sevoflurano.

O sevoflurano pode causar um pequeno aumento da pressdo intracraniana (PIC) em condigdes
de normocapnia em caes. Em cdes com traumatismos cranianos, ou com outras patologias que
os poem em risco de uma PIC aumentada, recomenda-se que seja induzida hipocapnia através
de hiperventilagdo controlada como meio de prevenir alteracdes da PIC.

A informagdo sobre a seguranca do sevoflurano em animais com idade inferior a 12 semanas ¢
limitada. Assim, a sua administragdo nestes animais deve apenas ser feita em conformidade com
a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucbes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterindrio aos
animais:

De modo a minimizar a exposi¢do ao vapor de sevoflurano, sdo feitas as seguintes
recomendacdes:

* Sempre que possivel, utilizar um tubo endotraqueal com baldo para a administracdo do
medicamento veterinario durante a anestesia de manutencao.

» Evitar efetuar procedimentos que necessitam da utilizagdo de mascara para a inducdo e
manutengdo prolongadas da anestesia geral.

» Assegurar que as salas de operagdes e as areas de recuperagdo dos animais tém a ventilagdo
adequada ou sistemas de depuragdo para impedir a acumulacdo do vapor do anestésico.

* Todos os sistemas de depuragao/extracdo devem ser mantidos de forma adequada.

* Mulheres gradvidas ou em fase de aleitamento ndo devem ter qualquer contacto com o
medicamento veterinario e devem evitar as salas de operacdo e as areas de recuperagdo dos
animais.

* Devem ser tomadas precaugdes durante a eliminagdo do medicamento veterindrio com
remocao imediata de qualquer derrame.

* Nao inalar diretamente o vapor.

* Evitar o contacto pela boca.

* Os agentes anestésicos halogenados podem induzir lesdo hepatica. Esta consiste numa resposta
idiossincratica observada muito ocasionalmente apds exposigdo repetida.

* Sob o ponto de vista ambiental, considera-se uma boa pratica a utilizag¢ao de filtros de carvao
com equipamento de depuragao.

A exposigdo direta dos olhos pode causar irritagdo ligeira. Se ocorrer exposi¢do ocular, lavar
com agua abundante durante 15 minutos. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar a area afetada com agua abundante.

Os sintomas de sobre-exposicdo humana (por inalacdo) ao vapor de sevoflurano incluem
depressdo respiratoria, hipotensdo, bradicardia, arrepios, nduseas e cefaleias. Se estes sintomas
ocorrerem, o individuo deve ser retirado da fonte de exposi¢ao e observado por um médico.
Aviso ao médico:

Mantenha a permeabilidade das vias aéreas (vias aéreas desobstruidas) e institua tratamento

sintomatico e de suporte.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:

Nao aplicéavel.
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3.6 Eventos adversos

Caninos (caes) e felinos (gatos):

Muito frequentes Hipotensdo, taquipneia, apneia, tensdo muscular,

. ~ 1
(>1 animal / 10 animais tratados): fasciculagdes ', émese

Excitacao
Frequentes Depressio respiratoria®, bradicardia’
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Raros Movimentos de pedalagem, 4ansia de vdmito,

hipersalivagdo, cianose, contragdes  ventriculares

(1 a 10 animais / 10 000 animais
prematuras, depressio cardiaca*

tratados):

Frequéncia indeterminada Alteragdo circulatoria’

Hipertermia maligna

Aumento da aspartato aminotransferase  (AST)S,
Aumento da alanina aminotransferase (ALT)®, Aumento
da lactato desidrogenase (LDH)%’, Aumento da
bilirrubina®’, Aumento da contagem de leucocitos®’

(ndo pode ser calculada a partir

dos dados disponiveis):

! Musculares.

2 Dependente da dose. A respiragdo deve ser cuidadosamente monitorizada durante a anestesia
com sevoflurano e a concentragdo inspirada de sevoflurano deve ser adequadamente ajustada.
3 Pode ser revertida com a administragdo de anticolinérgicos.

* Excessiva.

3 Diminui¢do do fluxo sanguineo renal, como resultado da hipotensdo induzida pela anestesia
com sevoflurano.

® Transitorio.

7 Apenas em ces.

A notificagdo de eventos adversos ¢ importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga
de um medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um
médico veterinario, ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou ao respetivo
representante local ou a autoridade nacional competente através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria. Consulte o folheto informativo para obter os respetivos detalhes
de contacto.

3.7 Utilizacido durante a gestacio, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacao e lactacio:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestacdo ou a lactacao.
No entanto, existe experiéncia clinica limitada da administragdo de sevoflurano, ap6s indugio
com propofol, em cadelas e gatas submetidas a cesariana, sem quaisquer efeitos nefastos
detetados tanto na cadela e gata como nos cachorros e gatinhos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.
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3.8 Interacido com outros medicamentos e outras formas de interacao

Anestésicos intravenosos:

A administracdo de sevoflurano ¢ compativel com barbituricos e propofol intravenosos, ¢ nos
gatos, com alfaxalona e cetamina. Nos cdes, a administracdo concomitante de tiopental, pode
aumentar ligeiramente a sensibilidade as arritmias cardiacas induzidas pela adrenalina.

Benzodiazepinas e opidides:

A administragao de sevoflurano ¢ compativel com as benzodiazepinas e os opidides geralmente
utilizados na pratica veterinaria. Tal como com outros anestésicos inalatorios, a CAM do
sevoflurano ¢ reduzida pela administracdo concomitante de benzodiazepinas e opidides.

Fenotiazinas e agonistas alfa-2:

O sevoflurano ¢ compativel com as fenotiazinas e os agonistas alfa-2 geralmente utilizados na
pratica veterinaria. Os agonistas alfa-2 t€ém um efeito poupador anestésico e, portanto, a dose de
sevoflurano deve ser reduzida em conformidade. Estdo disponiveis dados limitados sobre os
efeitos dos agonistas alfa-2 altamente potentes (medetomidina, romifidina e dexmedetomidina)
como pré-medicacdo. Por conseguinte, devem ser administrados com precaucdo. Os agonistas
alfa-2 causam bradicardia, a qual pode ocorrer quando sdo administrados com sevoflurano. A
bradicardia que pode ser revertida através da administragdo de anticolinérgicos.

Anticolinérgicos:
Estudos em cées e gatos demonstraram que a pré-medicacdo com anticolinérgicos ¢ compativel
com a anestesia com sevoflurano em caes e gatos.

Num estudo de laboratéorio, a utilizagdo de um regime anestésico com
acepromazina/oximorfona/tiopental/sevoflurano resultou em recuperagdes prolongadas em todos
os cdes tratados em comparacdo com as recuperacdes em cdes anestesiados com sevoflurano
isolado.

A administra¢do de sevoflurano com relaxantes musculares ndo despolarizantes nio foi avaliada
em caes. Em gatos, o sevoflurano demonstrou exercer algum efeito de bloqueio neuromuscular,
mas tal s6 ¢ aparente em doses elevadas. Em humanos, o sevoflurano aumenta a intensidade e a
duracdo do bloqueio neuromuscular induzido por relaxantes musculares ndao despolarizantes.

Os agentes bloqueadores neuromusculares, foram administrados a gatos anestesiados com
sevoflurano, sem ocorréncia de efeitos inesperados.

3.9 Posologia e via de administraciao
Via inalatéria.

Concentracio inspirada:

O medicamento veterinario deve ser administrado através de um vaporizador especificamente
calibrado para administracdo de sevoflurano para que a concentragdo libertada seja controlada
com precisdo. O medicamento veterinario ndo contém estabilizantes e ndo afeta, de nenhum
modo, a calibra¢do ou o funcionamento destes vaporizadores. A administracdo de sevoflurano
deve ser individualizada em fun¢do da resposta do c@o ou gato.

Pré-medicacao:

A necessidade ¢ a escolha de uma pré-medicagdo ficam ao critério do médico veterindrio. As
doses pré-anestésicas da pré-medicagdo podem ser mais baixas do que as indicadas no rotulo
relativas a sua administragdo como medicagao isolada.
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Inducao da anestesia:

Para uma indu¢do com mascara utilizando sevoflurano, empregam-se concentragdes inspiradas
de 5% a 7% de sevoflurano com oxigénio para induzir a anestesia cirurgica no cao saudavel e
6% a 8% de sevoflurano com oxigénio no gatos. E expectivel que estas concentragdes
produzam uma anestesia cirargica em 3 a 14 minutos nos cdes, € 2 a 3 minutos nos gatos. A
concentracdo de sevoflurano para indugdo pode ser estabelecida inicialmente, ou ser atingida
gradualmente no decorrer de 1 a 2 minutos. A utilizacdo de pré-anestésicos ndo afeta a
concentracao de sevoflurano necessaria para indugao.

Manutencio da anestesia:

O sevoflurano pode ser administrado para manutengdo da anestesia apos indu¢do com mascara
com sevoflurano ou apds inducdo com agentes injetdveis. A concentragdo de sevoflurano
necessaria para manutencao da anestesia ¢ inferior a que € necessaria para a indugao.

Os niveis cirtirgicos de anestesia no cdo saudavel podem ser mantidos com concentragdes
inaladas de 3,3 a 3,6% na presenca de pré-medicacdo. Na auséncia de pré-medicacio,
concentracdes inaladas de sevoflurano no intervalo de 3,7 a 3,8% assegurar@o niveis cirurgicos
de anestesia no cdo saudavel. No gato, a anestesia cirurgica ¢ mantida com concentragdes de
sevoflurano de 3,7 a 4,5%. A presenca de estimulacdo cirargica pode requerer um aumento da
concentracdo de sevoflurano. A administragdo de agentes de indugdo injetaveis sem pré-
medicagdo tem pouco efeito sobre as concentragdes de sevoflurano necessarias para
manutengdo. Os protocolos anestésicos que incluem uma pré-medicacdo com opidides,
agonistas alfa-2, benzodiazepinas ou com fenotiazinas permitem a utilizagdo de concentragdes
de sevoflurano para manutengao mais baixas.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

A sobredosagem com sevoflurano pode causar depressdo respiratoria profunda. Assim, a
respiragdo deve ser monitorizada atentamente e, sempre que necessario, devem ser tomadas
medidas de suporte com suplementacgdo de oxigénio e/ou ventilagdo assistida.

Em casos de depressdo cardiopulmonar grave, a administragdo de sevoflurano deve ser
interrompida, assegurada a existéncia de vias aéreas abertas e iniciada ventilagdo assistida ou
controlada com oxigénio puro. A depressdo cardiovascular deve ser tratada com expansores do
plasma, agentes vasopressores, agentes antiarritmicos ou com outras técnicas apropriadas.

Devido a baixa solubilidade do sevoflurano no sangue, o aumento da concentragdo pode causar
alteragdes hemodinamicas répidas (diminui¢cdes da pressdo arterial dependentes da dose) em
comparagdo com outros anestésicos volateis. As diminuigdes excessivas da pressdo arterial ou a
depressdo respiratéria podem ser corrigidas diminuindo ou interrompendo a concentragdo
inspirada de sevoflurano.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacido, incluindo
restricbes a utilizacio de medicamentos veterindrios antimicrobianos e
antiparasitarios, a fim de limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Para administragdo apenas por um médico veterinario.

3.12 Intervalos de seguranca

Nao aplicéavel.
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4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet:
QNO1ABOS.

4.2 Propriedades farmacodinimicas

O sevoflurano ¢ um agente anestésico para inalacdo, que apresenta um odor ligeiro, para
inducdo e manutengdo da anestesia geral. A Concentragdo Alveolar Minima (CAM) do
sevoflurano em caes ¢ de 2,36% e em gatos a CAM ¢ 3,1%. Sao utilizados multiplos da CAM
como base de orientagdo para os niveis cirurgicos de anestesia, que sdo normalmente 1,3 a 1,5
vezes o valor da CAM.

O sevoflurano produz inconsciéncia através da sua acdo a nivel do sistema nervoso central. O
sevoflurano produz apenas ligeiros aumentos do fluxo sanguineo cerebral e da taxa metabdlica e
tem pouca ou nenhuma capacidade para potenciar convulsoes. Nos cées, o sevoflurano pode
aumentar a pressao intracraniana quando atinge concentragdes iguais ou superiores a 2,0 vezes o
valor da CAM sob pressdes parciais normais de didoxido de carbono (normocapnia), mas
demonstrou-se que a pressdo intracraniana permanece dentro dos seus valores normais em
concentragdes de sevoflurano até 1,5 o valor da CAM se a hipocapnia for induzida por
hiperventilagdo. No gato, o sevoflurano ndo aumentou a pressdo intracraniana durante a
normocapnia.

O sevoflurano tem um efeito variavel sobre a frequéncia cardiaca, que tende a aumentar em
relagdo ao valor basal com uma CAM baixa ¢ a diminuir com o aumento da CAM. O
sevoflurano causa vasodilatacdo sistémica e produz diminui¢des, dependentes da dose, da
pressdo arterial média, da resisténcia periférica total, do débito cardiaco e, possivelmente, da
forga da contragao miocardica e da velocidade do relaxamento miocardico.

O sevoflurano tem um efeito depressor sobre a respiragdo caracterizado por uma diminui¢do da
frequéncia ventilatoria. A depressdo respiratoria pode produzir acidose respiratdria e paragem
respiratoria (em concentragdes de sevoflurano iguais ou superiores a uma CAM de 2,0) em caes
e gatos em respiragdo espontanea.

Em cées, concentragdes de sevoflurano inferiores a 2,0 CAM resultam num pequeno aumento
liquido do fluxo sanguineo total do figado. A distribui¢do e o consumo de oxigénio hepatico ndo
sofreram alteragdo significativa em concentragdes até 2,0 vezes o valor da CAM.

A administragdo de sevoflurano afeta de forma adversa a autorregulacdo do fluxo sanguineo
renal em cées e gatos. Em consequéncia, o fluxo sanguineo renal diminui de forma linear com o
aumento da hipotensdo em cdes e gatos anestesiados com sevoflurano. Contudo, o consumo de
oxigénio renal e, em consequéncia, a funcdo renal, sdo preservados a pressdes arteriais médias
superiores a 60 mm de Hg, em cées e gatos.

Em gatos, ndo foi reportado qualquer efeito do sevoflurano no tamanho do baco.
4.3 Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética do sevoflurano ndo foi investigada no gato. No entanto, com base nas
comparagdes da solubilidade do sevoflurano no sangue, é expectavel que a absorgdo e a cinética
de eliminagdo felina do sevoflurano sejam similares as do cdo. Os dados clinicos indicam que os
gatos tém um rapido inicio e uma rapida recuperagdo da anestesia com sevoflurano.
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E necessario que exista uma quantidade minima de sevoflurano dissolvida no sangue antes da
pressdo parcial alveolar atingir o equilibrio com a pressdo parcial arterial devido a baixa
solubilidade do sevoflurano no sangue (o coeficiente de particdo sangue/gas a 30°C é de 0,63 a
0,69). Durante a indugdo com sevoflurano, verifica-se um rapido aumento da concentracdo
alveolar aproximando-se da concentra¢do inspirada, atingindo a razdo entre a concentra¢do
inspirada e a concentragao no final da expiragdo de sevoflurano um valor de 1 em 10 minutos. A
inducdo anestésica ¢ igualmente rapida e a profundidade da anestesia sofre uma alteragdo rapida
em funcdo das alteracdes da concentracdo do anestésico.

No c@o, o sevoflurano ¢ metabolizado numa propor¢do limitada (1 a 5%). Os principais
metabolitos sdo hexafluorisopropanol (HFIP) com libertacdo de fluoreto inorganico e de CO,.
As concentragdes do i3o fluoreto sdo influenciadas pela duracdo da anestesia e pela
concentracdo de sevoflurano. Uma vez formado, o HFIP ¢ rapidamente conjugado com acido
glucurénico e eliminado como metabolito urindrio. N@o foram identificadas outras vias
metabdlicas para o sevoflurano. Em cdes expostos a sevoflurano a 4% durante 3 horas,
observaram-se concentragdes de pico médias maximas de fluoreto sérico de 20,0 = 4,8 umol/l
apos 3 horas de anestesia. O fluoreto sérico diminuiu rapidamente apo6s terminar a anestesia e
voltou aos valores basais cerca de 24 horas apds a anestesia.

A eliminagdo do sevoflurano é de natureza bifasica com uma fase inicial rapida e uma segunda
fase mais lenta. O composto original (a fracdo dominante) é eliminado através dos pulmoes. A
semivida na fase de eliminacdo lenta é aproximadamente de 50 minutos. A eliminacdo do
sangue esta praticamente completa ao fim de 24 horas. O periodo de eliminagdo do tecido
adiposo € mais prolongado do que o do cérebro.
5.  INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser
misturado com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

5.3 Precaucdes especiais de conservacio

Manter o frasco bem fechado.

5.4 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro ambar (Tipo III) com uma tampa de polipropileno/polietileno a prova de fugas e
um colar de polietileno de alta densidade com uma asa (colar "pin"), que € colocada sobre a

tampa e o gargalo do frasco.

Tamanhos de embalagem:
Caixa com 1 frasco de 250 ml (contendo 380 g.).
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5.5 Precaucdes especiais para a eliminacao de medicamentos veterinarios nao utilizados
ou de desperdicios derivados da utilizacao desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais ¢ de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterindrio em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

7.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1165/01/17DFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizagdo: 15 de janeiro de 2018.

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

04/2026

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados

de medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo para frascos de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sevotek 1000 mg/g liquido para inalagdo por vaporizacao

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substincia ativa:
Sevoflurano 1000 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250 ml

4. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos).

| 5. INDICACOES

‘ 6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Via inalatoria.

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap6s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 ano.
Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

9. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado.
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|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

11. MENCAO "USO VETERINARIO"

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

12. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

14. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1165/01/17DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {numero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Sevotek 1000 mg/g Liquido para inala¢do por vaporizacao

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada g contém:

Substincia ativa:
Sevoflurano 1000 mg

| 3. ESPECIES-ALVO

Caninos (caes) e felinos (gatos).

| 4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALOS DE SEGURANCA

| 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Ap0s a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 1 ano.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até: ...

7. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter o frasco bem fechado.

8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

| 9. NUMERO DO LOTE

Lot {ntimero}
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario

SEVOTEK 1000 mg/g liquido para inalagdo por vaporizagdo para caes e gatos

2. Composicao
Cada g contém:

Substancia(s) ativa(s):
Sevoflurano 1000 mg

Excipiente(s):
Nao existentes.

Liquido limpido e incolor.

3. Espécies-alvo

Caninos (caes) e felinos (gatos).

4. Indicacées de utilizaciao

Para indugdo e manutengdo da anestesia.

5. Contraindicac¢des

Nao administrar em caso de hipersensibilidade a substincia ou a outros agentes anestésicos
halogenados.

Nao administrar a animais com suscetibilidade genética, conhecida ou suspeita, a hipertermia
maligna.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Nio existentes.

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Os anestésicos halogenados volateis podem reagir com absorventes secos de dioxido de carbono
(CO,) produzindo monoxido de carbono (CO), que pode produzir niveis elevados de
carboxihemoglobina em alguns cdes. A fim de minimizar esta reagdo em circuitos anestésicos de
reinalagdo, ndo se deve deixar passar o medicamento veterinario através de cal sodada ou de
hidroxido de bario que secaram.

A reacdo exotérmica que ocorre entre os agentes de inalacdo (incluindo o sevoflurano) e os
absorventes de CO, aumenta quando o absorvente de CO, fica desidratado, como acontece apos
um periodo prolongado de fluxo de gas seco através dos recipientes de absorvente de CO-.
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Foram reportados casos raros de produgdo excessiva de calor, fumo e/ou incéndio no aparelho
de anestesia durante a utilizacdo de um absorvente desidratado de CO; e de sevoflurano. Uma
diminui¢do anormal na profundidade da anestesia esperada, em comparagao com a regulagdo do
vaporizador, pode indicar um aquecimento excessivo do recipiente do absorvente de CO».

O absorvente de CO,, deve ser substituido, caso se suspeite que possa estar desidratado. O
indicador de cor da maior parte dos absorventes de CO, ndo muda necessariamente de cor em
consequéncia da desidratacdo. Portanto, a auséncia de uma mudanca significativa de cor ndo
deve ser considerada como garantia de hidratacdo adequada. Os absorventes de CO» devem ser
substituidos por rotina, independentemente do estado do indicador de cor.

1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propeno (CsH2FsO), também conhecido por Composto A,
¢ produzido quando o sevoflurano interage com cal sodada ou com hidréxido de bario. A reagdo
com o hidroxido de bario resulta numa produgdo de composto A maior do que a reagdo com a
cal sodada. A sua concentragdo num sistema absorvente em circulo aumenta com concentragdes
crescentes de sevoflurano e com débitos decrescentes de gas novo. Demonstrou-se que a
degradagdo do sevoflurano em cal sodada aumenta com a temperatura. Como a reagdo do
diéxido de carbono com absorventes ¢ exotérmica, este aumento da temperatura sera
determinado pelas quantidades de CO, absorvido, as quais por sua vez dependerdao do fluxo de
gas novo no sistema anestésico em circulo, do estado metabdlico do cdo e da ventilagdo. Apesar
do Composto A ser uma nefrotoxina dependente da dose em ratos, desconhece-se qual ¢ o
mecanismo desta toxicidade renal. A anestesia com sevoflurano de longa duragdo e baixo fluxo
deve ser evitada devido aos riscos de acumulagdo do Composto A.

Durante a manutencdo da anestesia, o aumento da concentragdo de sevoflurano produz uma
diminui¢do da pressdo arterial, dependente da dose. Devido a baixa solubilidade do sevoflurano
no sangue, estas alteracdes hemodinamicas podem ocorrer mais rapidamente do que com outros
anestésicos volateis. A pressdo arterial deve ser monitorizada em intervalos frequentes durante a
anestesia com sevoflurano. Devem estar imediatamente disponiveis equipamentos € meios para
se efetuar a ventilacdo artificial, enriquecimento com oxigénio e reanimagdo circulatéria. As
diminuigdes excessivas da pressdo arterial ou a depressdo respiratoria podem estar relacionadas
com a profundidade da anestesia e podem ser corrigidas diminuindo a concentragdo inspirada de
sevoflurano. A baixa solubilidade do sevoflurano também facilita a eliminacdo rapida pelos
pulmdes. O potencial nefrotoxico de certos anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINEs), quando
utilizados no periodo perioperatorio, pode ser exacerbado por episddios hipotensivos durante a
anestesia com sevoflurano. A fim de manter o fluxo sanguineo renal, devem evitar-se periodos
prolongados de hipotensdo (pressdo arterial média inferior a 60 mm de Hg) em cies e gatos
durante a anestesia com sevoflurano.

A semelhanca de todos os agentes volateis, o sevoflurano pode causar hipotensdo em animais
hipovolémicos como os que necessitam de cirurgia para tratar lesdes traumaticas, pelo que
devem ser administradas doses menores em associacdo com analgésicos adequados.

O sevoflurano pode desencadear episddios de hipertermia maligna em cédes e gatos suscetiveis.
Caso se desenvolva hipertermia maligna, a administragdo do anestésico deve ser imediatamente
interrompida e administrado oxigénio a 100% utilizando tubos anestésicos novos e um saco de
reinalagdo. O tratamento apropriado deve ser rapidamente instituido.

Cies e gatos com patologias associadas ou debilitados:

Pode ser necessario ajustar as doses de sevoflurano em animais geriatricos ou debilitados. Pode
ser necessario diminuir as doses requeridas para a anestesia de manutengdo em cerca de 0,5%
em caes geriatricos (isto €, em 2,8% a 3,1% em caes geriatricos pré-medicados e em 3,2 a 3,3%
em cdes geriatricos sem pré-medicacdo). Ndo existe informacdo para o ajuste da dose de
manutengdo em gatos. Esse ajuste devera ser feito de acordo com o critério do médico
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veterinario. A experiéncia clinica limitada de administragdo de sevoflurano a animais com
insuficiéncia renal, hepética e cardiovascular sugere que o sevoflurano pode ser utilizado com
seguranca nestas condi¢des. Contudo, recomenda-se que estes animais sejam cuidadosamente
monitorizados durante a anestesia com sevoflurano.

O sevoflurano pode causar um pequeno aumento da pressdo intracraniana (PIC) em condigdes
de normocapnia em cées. Em cdes com traumatismos cranianos, ou com outras patologias que
os poem em risco de uma PIC aumentada, recomenda-se que seja induzida hipocapnia através
de hiperventilagdo controlada como meio de prevenir alteragoes da PIC.

A informagdo sobre a seguranca do sevoflurano em animais com idade inferior a 12 semanas ¢
limitada. Assim, a sua administragdo nestes animais deve apenas ser feita em conformidade com
a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais:

De modo a minimizar a exposi¢do ao vapor de sevoflurano, sdo feitas as seguintes
recomendacoes:

* Sempre que possivel, utilizar um tubo endotraqueal com baldo para a administracdo do
medicamento veterinario durante a anestesia de manutencio.

» Evitar efetuar procedimentos que necessitam da utilizacdo de mdascara para a inducdo e
manutengdo prolongadas da anestesia geral.

» Assegurar que as salas de operagdes ¢ as areas de recuperagdo dos animais tém a ventilagdo
adequada ou sistemas de depuragdo para impedir a acumulacao do vapor do anestésico.

* Todos os sistemas de depuragdo/extracao devem ser mantidos de forma adequada.

e Mulheres gravidas ou em fase de aleitamento ndo devem ter qualquer contacto com o
medicamento veterinario e devem evitar as salas de operagdo e as areas de recuperacdo dos
animais.

* Devem ser tomadas precaugdes durante a eliminagdo do medicamento veterinario com
remogdo imediata de qualquer derrame.

* Nao inalar diretamente o vapor.

* Evitar o contacto pela boca.

* Os agentes anestésicos halogenados podem induzir lesdo hepatica. Esta consiste numa resposta
idiossincratica observada muito ocasionalmente apds exposi¢ao repetida.

* Sob o ponto de vista ambiental, considera-se uma boa pratica a utilizagdo de filtros de carvao
com equipamento de depuragao.

A exposigdo direta dos olhos pode causar irritacdo ligeira. Se ocorrer exposi¢do ocular, lavar
com agua abundante durante 15 minutos. Se a irritagdo persistir, dirija-se a um médico.

Em caso de contacto acidental com a pele, lavar a area afetada com agua abundante.

Os sintomas de sobre-exposi¢do humana (por inalacdo) ao vapor de sevoflurano incluem
depressdo respiratoria, hipotensdo, bradicardia, arrepios, nduseas e cefaleias. Se estes sintomas
ocorrerem, o individuo deve ser retirado da fonte de exposi¢do e observado por um médico.

Aviso ao médico:
Mantenha a permeabilidade das vias aéreas (vias acreas desobstruidas) e institua tratamento
sintomatico e de suporte.
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Gestacdo e lactacdo:

A seguranca do medicamento veterinario ndo foi determinada durante a gestagdo ou a lactacao.
No entanto, existe experiéncia clinica limitada da administragdo de sevoflurano, ap6s indugdo
com propofol, em cadelas e gatas submetidas a cesariana, sem quaisquer efeitos nefastos
detetados tanto na cadela e gata como nos cachorros e gatinhos. Administrar apenas em
conformidade com a avaliagdo beneficio-risco realizada pelo médico veterinario responsavel.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio:

Anestésicos intravenosos:

A administracdo de sevoflurano ¢ compativel com barbituricos e propofol intravenosos, € nos
gatos, com alfaxalona e cetamina. Nos cées, a administracdo concomitante de tiopental, pode
aumentar ligeiramente a sensibilidade as arritmias cardiacas induzidas pela adrenalina.

Benzodiazepinas e opidides:

A administragdo de sevoflurano é compativel com as benzodiazepinas e os opidides geralmente
utilizados na pratica veterinaria. Tal como com outros anestésicos inalatérios, a CAM do
sevoflurano ¢ reduzida pela administragdo concomitante de benzodiazepinas e opiodides.

Fenotiazinas e agonistas alfa-2:

O sevoflurano é compativel com as fenotiazinas e os agonistas alfa-2 geralmente utilizados na
pratica veterinaria. Os agonistas alfa-2 t€ém um efeito poupador anestésico e, portanto, a dose de
sevoflurano deve ser reduzida em conformidade. Estdo disponiveis dados limitados sobre os
efeitos dos agonistas alfa-2 altamente potentes (medetomidina, romifidina e dexmedetomidina)
como pré-medicacdo. Por conseguinte, devem ser administrados com precaucdo. Os agonistas
alfa-2 causam bradicardia, a qual pode ocorrer quando sao administrados com sevoflurano. A
bradicardia que pode ser revertida através da administragdo de anticolinérgicos.

Anticolinérgicos:
Estudos em cées e gatos demonstraram que a pré-medicacdo com anticolinérgicos ¢ compativel
com a anestesia com sevoflurano em cées e gatos.

Num estudo de laboratorio, a utilizagdo de um regime anestésico com
acepromazina/oximorfona/tiopental/sevoflurano resultou em recuperagdes prolongadas em todos
os caes tratados em comparagdo com as recuperagdes em caes anestesiados com sevoflurano
isolado.

A administra¢ao de sevoflurano com relaxantes musculares ndo despolarizantes nao foi avaliada
em cdes. Em gatos, o sevoflurano demonstrou exercer algum efeito de bloqueio neuromuscular,
mas tal s6 € aparente em doses elevadas. Em humanos, o sevoflurano aumenta a intensidade e a
duracdo do bloqueio neuromuscular induzido por relaxantes musculares nao despolarizantes.

Os agentes bloqueadores neuromusculares, foram administrados a gatos anestesiados com
sevoflurano, sem ocorréncia de efeitos inesperados.

Sobredosagem:

A sobredosagem com sevoflurano pode causar depressdo respiratoria profunda. Assim, a
respiracdo deve ser monitorizada atentamente e, sempre que necessario, devem ser tomadas
medidas de suporte com suplementacdo de oxigénio e/ou ventilagdo assistida.

Em casos de depressdo cardiopulmonar grave, a administragio de sevoflurano deve ser
interrompida, assegurada a existéncia de vias aéreas abertas e iniciada ventilagdo assistida ou
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controlada com oxigénio puro. A depressdo cardiovascular deve ser tratada com expansores do
plasma, agentes vasopressores, agentes antiarritmicos ou com outras técnicas apropriadas.

Devido a baixa solubilidade do sevoflurano no sangue, o aumento da concentragdo pode causar
alteragdes hemodindmicas rapidas (diminui¢des da pressdo arterial dependentes da dose) em
comparagdo com outros anestésicos volateis. As diminuigdes excessivas da pressdo arterial ou a
depressdo respiratéria podem ser corrigidas diminuindo ou interrompendo a concentragdo

inspirada de sevoflurano.

Restricdes especiais de utilizacdo e condicoes especiais de utilizacio:

Para administra¢ao apenas por um médico veterinario.

Incompatibilidades principais:

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser

misturado com outros.

7. Eventos adversos
Caninos (caes) e felinos (gatos):

dos dados disponiveis):

Muito frequentes Hipotensdo, taquipneia, apneia, tensdo muscular,
. ~ 1 2
(>1 animal / 10 animais tratados): fasciculagdes ', émese
Excitagdo
Frequentes Depressio respiratoria®, bradicardia’
(1 a 10 animais / 100 animais
tratados):
Raros Movimentos de pedalagem, ansia de vdmito,
(1 a 10 animais / 10 000 animais hipersalivacdo, cianose, contragdes  ventriculares
prematuras, depressio cardiaca*
tratados):
Frequéncia indeterminada Alteragdo circulatoria’
(ndo pode ser calculada a partir Hipertermia maligna )
Aumento da aspartato aminotransferase  (AST)S,

Aumento da alanina aminotransferase (ALT)®, Aumento
(LDH)®7, Aumento da
bilirrubina®’, Aumento da contagem de leucocitos®’

da lactato desidrogenase

! Musculares.

2 Dependente da dose. A respiragdo deve ser cuidadosamente monitorizada durante a anestesia
com sevoflurano e a concentragdo inspirada de sevoflurano deve ser adequadamente ajustada.
3 Pode ser revertida com a administragdo de anticolinérgicos.

4 Excessiva.

5> Diminui¢do do fluxo sanguineo renal, como resultado da hipotensio induzida pela anestesia

com sevoflurano.
¢ Transitorio.
7 Apenas em cdes.
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A notificagdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranca
de um medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou
outros efeitos mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi
eficaz, informe o seu médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos
ao Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado ou representante local utilizando os
detalhes de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em func¢io da espécie, via e modo de administracio
Via inalatoria.

Concentracio inspirada:

O medicamento veterindrio deve ser administrado através de um vaporizador especificamente
calibrado para administracdo de sevoflurano para que a concentragdo libertada seja controlada
com precisdo. O medicamento veterinario ndo contém estabilizantes e ndo afeta, de nenhum
modo, a calibragdo ou o funcionamento destes vaporizadores. A administracdo de sevoflurano
deve ser individualizada em fun¢do da resposta do cdo ou gato.

Pré-medicacao:

A necessidade e a escolha de uma pré-medicacdo ficam ao critério do médico veterindrio. As
doses pré-anestésicas da pré-medicagdo podem ser mais baixas do que as indicadas no rotulo
relativas a sua administragao como medicagdo isolada.

Inducio da anestesia:

Para uma indu¢do com mascara utilizando sevoflurano, empregam-se concentragdes inspiradas
de 5% a 7% de sevoflurano com oxigénio para induzir a anestesia cirtirgica no cdo saudavel e
6% a 8% de sevoflurano com oxigénio no gatos. E expectavel que estas concentragdes
produzam uma anestesia cirtirgica em 3 a 14 minutos nos caes, € 2 a 3 minutos nos gatos. A
concentracdo de sevoflurano para indugdo pode ser estabelecida inicialmente, ou ser atingida
gradualmente no decorrer de 1 a 2 minutos. A utilizacdo de pré-anestésicos ndo afeta a
concentracdo de sevoflurano necessaria para indugao.

Manutencao da anestesia:

O sevoflurano pode ser administrado para manutencdo da anestesia apds indugdo com mascara
com sevoflurano ou apds inducdo com agentes injetaveis. A concentragdo de sevoflurano
necessaria para manutencao da anestesia ¢ inferior a que € necessaria para a indugao.

Os niveis cirargicos de anestesia no cdo saudavel podem ser mantidos com concentragdes
inaladas de 3,3 a 3,6% na presen¢a de pré-medicacdo. Na auséncia de pré-medicagio,
concentragoes inaladas de sevoflurano no intervalo de 3,7 a 3,8% assegurardo niveis cirargicos
de anestesia no cao saudavel. No gato, a anestesia cirturgica ¢ mantida com concentracdes de
sevoflurano de 3,7 a 4,5%. A presenca de estimulagdo cirirgica pode requerer um aumento da
concentracdo de sevoflurano. A administragio de agentes de indugdo injetaveis sem pré-
medicacdo tem pouco efeito sobre as concentragdes de sevoflurano necessarias para
manutengdo. Os protocolos anestésicos que incluem uma pré-medicagdo com opidides,
agonistas alfa-2, benzodiazepinas ou com fenotiazinas permitem a utilizagdo de concentragdes
de sevoflurano para manutengao mais baixas.
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9. Instrucoes com vista a uma utilizacao correta

Apenas para uso por via inalatoria, utilizando um gas transportador adequado. O medicamento
veterinario deve ser administrado através de um vaporizador especificamente calibrado para
administracdo de sevoflurano para que a concentragdo libertada seja controlada com precisao. O
medicamento veterinario nao contém estabilizantes ¢ ndo afeta a calibracdo ou o funcionamento
destes vaporizadores.

A administracdo de anestesia geral deve ser individualizada em funcao da resposta do cdo ou do
gato.

10. Intervalos de seguranca

Nao aplicavel.

11. Precaucdes especiais de conservacio

Manter fora da vista e do alcance das criangas.
Manter o frasco bem fechado.

Nao administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no roétulo e na caixa de cartdo
depois de Exp. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade apds a primeira abertura do acondicionamento primario: 1 ano.

12. Precaucoes especiais de eliminagao

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizagdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis.
Estas medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos
veterinarios que ja ndo sao necessarios.

13. Classificacao dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterindrio sujeito a receita médico-veterinaria.

14. Numeros de autorizacio de introdu¢do no mercado e tamanhos de embalagem
AIM n° 1165/01/17DFVPT.

Tamanhos de embalagem
Caixa com 1 frasco de 250 ml (contendo 380 g.).
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15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela dltima vez
04/2026

Esta disponivel informag¢do pormenorizada sobre este medicamento veterindrio na base de dados
de medicamentos da Uniao Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI
Barcelona

Espanha

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Belphar Lda.

Sintra Business Park,
Edificio 1, Escritério 2K
2710-089 Sintra
Portugal

Tel: +351 308 808 321
Email: info@ecuphar.pt

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, contacte o representante local do
Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

17. Outras informacoes

MVG
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