PROSPECTO
1. Denominacion del medicamento veterinario

Sevotek 1000 mg/g liquido para inhalacion del vapor para perros y gatos

2. Composicion
Cada g contiene:

Principios activos:
Sevoflurano 1000 mg

Excipientes: ninguno.

Liquido transparente e incoloro.

3. Especies de destino

Perros y gatos.

4, Indicaciones de uso

Para la induccion y el mantenimiento de la anestesia.

5. Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a otros anestésicos halogenados.

No usar en animales con predisposicion genética conocida o sospechada a hipertermia maligna.
6. Advertencias especiales

Advertencias especiales:
Ninguna.

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Los anestésicos volatiles halogenados pueden reaccionar con los absorbentes secos de didxido de carbono
(COy), para producir monoxido de carbono (CO), lo que puede conducir a niveles elevados de carboxihe-
moglobina en algunos perros. A fin de reducir al minimo esta reaccién en los circuitos anestésicos de re-
inspiracion, el medicamento veterinario no debe pasarse por cal sodada ni hidroxido de bario que se hayan
dejado secar.

La reaccién exotérmica que se produce entre los agentes de inhalacion (incluyendo sevoflurano) y los ab-
sorbentes de CO,, aumenta cuando se deseca el absorbente de CO,, por ejemplo, después de un periodo
prolongado de flujo de gas seco a través de los botes de absorbente de CO,. Se han comunicado casos poco
frecuentes de produccion excesiva de calor, humo y/o fuego en la maquina de anestesia, durante el uso de
un absorbente de CO, desecado y sevoflurano. Una disminucion inusual de la profundidad de la anestesia
en comparacion con el ajuste del vaporizador, podria indicar un calentamiento excesivo del bote del absor-
bente de CO..



Si se sospecha que el absorbente de CO- puede estar desecado, deberd sustituirse. El indicador de color de
la mayoria de los absorbentes de CO, no cambia, necesariamente, como consecuencia de la desecacion. Por
lo tanto, la ausencia de cambio de color significativo no debe tomarse como garantia de una hidratacion
adecuada. Los absorbentes de CO, deberan sustituirse de forma rutinaria, independientemente del estado
del indicador de color.

El 1,1,3,3,3-pentafluoro-2-(fluorometoxi)propeno (CsH2FsO), también denominado Compuesto A, se pro-
duce cuando el sevoflurano interacttia con la cal sodada o el hidréxido de bario. La reaccidn con este ultimo,
conduce a una mayor produccién del Compuesto A que la reaccidn con cal sodada. Su concentracidn en un
sistema absorbente circular, aumenta segin aumenta la concentracién de sevoflurano y segin desciende la
velocidad de flujo del gas fresco. Se ha demostrado que, la degradacion del sevoflurano por la cal sodada,
aumenta con la temperatura. Como la reaccién del didxido de carbono con los absorbentes es exotérmica,
este ascenso de la temperatura vendra determinado por las cantidades de CO, absorbidas, que, a su vez,
dependeran del flujo de gas fresco en el sistema anestésico circular, del estado metabdlico del perro y de la
ventilacion. Aunque el Compuesto A es una nefrotoxina dependiente de la dosis en ratas, se desconoce el
mecanismo de esta toxicidad renal. Deberé evitarse la anestesia con sevoflurano de larga duracién y de bajo
flujo, debido al riesgo de acumulacién del Compuesto A.

Durante el mantenimiento de la anestesia, el aumento de la concentracion de sevoflurano produce una dis-
minucion, dosis dependiente, de la presion sanguinea. Debido a la escasa solubilidad de sevoflurano en
sangre, estos cambios hemodindmicos pueden tener lugar mas rapidamente que con otros anestésicos vola-
tiles. Deberd monitorizarse la tension arterial de forma frecuente durante la anestesia con sevoflurano. De-
bera disponerse, de forma inmediata, de equipos para ventilacion artificial, aporte de oxigeno y reanimacion
circulatoria. Disminuciones excesivas de la presion sanguinea o la depresion respiratoria, pueden estar re-
lacionadas con la profundidad de la anestesia, y pueden corregirse disminuyendo la concentracién inspirada
de sevoflurano. La escasa solubilidad de sevoflurano también facilita su rapida eliminacién por via pulmo-
nar. El potencial nefrotdxico de ciertos AINESs, cuando se utilizan en el periodo perioperatorio, podria exa-
cerbarse por episodios de hipotension durante la anestesia con sevoflurano. A fin de conservar el flujo
sanguineo renal, deben evitarse episodios prolongados de hipotension (tensidn arterial media por debajo de
60 mm Hg) en perros y gatos, durante la anestesia con sevoflurano.

Al igual que con todos los agentes volatiles, sevoflurano podria causar hipotension en animales hipovo-
Iémicos, como aquellos que requieran procedimientos quirdrgicos para reparar dafios traumaticos, debiendo
administrarse dosis menores en combinacion con analgésicos apropiados.

Sevoflurano puede desencadenar episodios de hipertermia maligna en perros y gatos susceptibles. De apa-
recer hipertermia maligna, debera interrumpirse inmediatamente la administracion del anestésico y se ad-
ministrard oxigeno al 100%, usando tubos anestésicos nuevos y una bolsa de reinhalacion. El tratamiento
apropiado deberd instaurarse de forma inmediata.

Perros y gatos comprometidos o debilitados

Las dosis de sevoflurano pueden requerir ajuste en animales de edad avanzada o debilitados. Podria ser
necesario reducir las dosis requeridas para el mantenimiento de la anestesia en un 0,5% aproximadamente,
en perros de edad avanzada (es decir, del 2,8% al 3,1% en perros de edad avanzada premedicados, y del
3,2% al 3,3% en perros de edad avanzada no premedicados). No hay informacion disponible acerca del
ajuste de la dosis de mantenimiento en gatos. Los ajustes, por tanto, se dejan a criterio del veterinario. La
escasa experiencia clinica en la administracion de sevoflurano a animales con insuficiencia renal, hepética
o cardiovascular, indica que sevoflurano puede utilizarse sin peligro en presencia de tales afecciones. No
obstante, se recomienda que estos animales sean estrechamente monitorizados durante la anestesia con
sevoflurano.

El sevoflurano puede causar un pequefio aumento de la presion intracraneal (PIC) en condiciones de nor-
mocapnia en perros. En perros con traumatismo craneal u otras afecciones que provoquen riesgo de au-
mento de la PIC, se recomienda inducir hipocapnia mediante una hiperventilacién controlada, como medida
para prevenir cambios en la PIC.



La evidencia acerca de la seguridad del sevoflurano en animales de menos de 12 semanas de edad, es
limitada. Por tanto, utilicese Unicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efectuada por el
veterinario responsable en estos animales.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

A fin de reducir al minimo la exposicion al vapor de sevoflurano, seguir las siguientes recomendaciones:
Utilizar, cuando sea posible, una canula endotraqueal con manguito para administrar el medicamento vete-
rinario durante el mantenimiento de la anestesia.

Evitar el uso de procedimientos con mascara para la induccién y el mantenimiento prolongados de la anes-
tesia general.

Asegurar que los quirdfanos y las zonas de recuperacion de los animales cuentan con una ventilacién ade-
cuada, o con sistemas depuradores, para impedir la acumulacion del vapor anestésico.

Realizar el mantenimiento apropiado de todos los sistemas de depuracién/extraccion.

Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia deben evitar todo contacto con el medicamento veteri-
nario, debiendo evitar también quiréfanos y zonas de recuperacion de los animales.

Tener precaucion al administrar el medicamento veterinario, eliminando inmediatamente cualquier de-
rrame.

No inhalar el vapor directamente.

Evitar el contacto con la boca.

Los anestésicos halogenados pueden inducir lesion hepatica. Se trata de una respuesta idiosincrasica obser-
vada en muy raras ocasiones, después de una exposicion repetida.

Desde el punto de vista medioambiental, se considera una buena préctica utilizar filtros de carbdn con
equipo de depuracion.

La exposicion ocular directa puede causar una leve irritacion. En caso de exposicion ocular, lavar los 0jos
durante 15 minutos con abundante agua. Si la irritacion persiste, consulte con un médico.

En caso de contacto con la piel accidental, lavar la zona afectada con abundante agua.

La sobreexposicion en humanos (inhalacion) al vapor de sevoflurano, incluye los siguientes sintomas: de-
presion respiratoria, hipotension, bradicardia, escalofrios, nauseas y cefalea. De aparecer estos sintomas, la
persona debera ser retirada de la fuente de exposicion y ser atendida por un médico.

Al facultativo:
Mantener la via aérea permeable y administrar tratamiento de soporte y sintomatico.

Gestacion y lactancia:

No ha quedado demostrada la seguridad del medicamento veterinario durante la gestacion o la lactancia.
Sin embargo, existe experiencia clinica limitada sobre el uso de sevoflurano tras la induccién con propofol,
en perras y gatas sometidas a cesarea, sin que se detectaran efectos perjudiciales ni en las perras o las gatas
ni en sus cachorros o sus gatitos. Utilicese inicamente de acuerdo con la evaluacion beneficio/riesgo efec-
tuada por el veterinario responsable.

Interaccidn con otros medicamentos v otras formas de interaccién:

Anestésicos intravenosos:

La administracion de sevoflurano es compatible con barbituricos y propofol intravenosos y, en gatos, con
alfaxalona y ketamina. En perros, sin embargo, la administracion simultdnea de tiopental, puede aumentar
ligeramente la sensibilidad a arritmias cardiacas provocadas por la adrenalina.

Benzodiacepinas y opioides:



La administracion de sevoflurano es compatible con benzodiacepinas y opioides normalmente utilizados
en la préctica veterinaria. Al igual que con otros anestésicos inhalatorios, la CAM de sevoflurano disminuye
por la administracién concomitante de benzodiacepinas y opioides.

Fenotiacinas y agonistas de los receptores a2:

Sevoflurano es compatible con fenotiacinas y agonistas a2 normalmente utilizados en la practica veterina-
ria. Los agonistas a2 tienen un efecto ahorrador anestésico y, por tanto, debera reducirse la dosis de sevo-
flurano en consecuencia. Existen datos limitados sobre los efectos de los agonistas a2 altamente potentes
(medetomidina, romifidina y dexmedetomidina) como premedicacién. Por lo tanto, deberén utilizarse con
precaucion. Los agonistas a2 podrian causar bradicardia cuando se utilizan con sevoflurano. La bradicardia
puede revertirse con la administracion de anticolinérgicos.

Anticolinérgicos:
Estudios en perros y gatos muestran que la premedicacion anticolinérgica es compatible con la anestesia
con sevoflurano, en ambas especies.

En un estudio de laboratorio, el uso de un régimen anestésico a base de acepromacina, oximorfona, tiopental
y sevoflurano, condujo a una prolongacion del periodo de recuperacién en todos los perros tratados, en
comparacion con la recuperacion de los perros anestesiados Unicamente con sevoflurano.

El uso de sevoflurano con relajantes musculares no despolarizantes, no ha sido evaluado en perros. En
gatos, sevoflurano ha mostrado ejercer cierto bloqueo neuromuscular, gue es solo aparente a altas dosis. En
humanos, sevoflurano aumenta tanto la intensidad como la duracién del bloqueo neuromuscular provocado
por relajantes musculares no despolarizantes. En gatos anestesiados con sevoflurano, se han utilizado agen-
tes blogueantes neuromusculares sin observarse efectos inesperados.

Sobredosificacion:

La sobredosificacion con sevoflurano puede conducir a depresion respiratoria profunda. Por lo tanto, debe
vigilarse estrechamente la respiracion y administrar, cuando sea necesario, oxigeno suplementario y/o ven-
tilacion asistida.

En caso de depresion cardiopulmonar grave, interrumpir la administracion de sevoflurano, asegurar que la
via aérea esta permeable e iniciar ventilacién asistida o controlada con oxigeno puro. La depresién cardio-
vascular debe tratarse con expansores del plasma, vasopresores, antiarritmicos u otras técnicas apropiadas.

Debido a la escasa solubilidad de sevoflurano en sangre, el aumento de su concentracion puede conducir a
cambios hemodinamicos rapidos (disminucién de la presion sanguinea dosis dependiente), en comparacion
con otros anestésicos volatiles. Disminuciones excesivas de la presion sanguinea o la depresion respiratoria,
pueden corregirse disminuyendo o interrumpiendo la concentracion inspirada de sevoflurano.

Restricciones y condiciones especiales de uso:
Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario.

Incompatibilidades principales:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

7. Acontecimientos adversos

Perros, gatos:

Muy frecuentes Hipotension
Taquipnea, apnea




(>1 animal por cada 10 animales trata- | Tension muscular, fasciculaciones!

dos): Emesis
Excitacion
— _ —
Frecuentes Depresion respiratoria

esion e
(1 a 10 animales por cada 100 animales | Sradicardia

tratados):

Muy raros Pataleo

(<1 animal por cada 10 000 animales Arcadas, hipersalivacion

tratados, incluidos informes aislados): Cianosis_ .
Contracciones ventriculares prematuras

Depresion cardiaca’

Frecuencia no conocida Trastornos circulatorios®

Hipertermia maligna

Aspartato aminotransferasa (AST) elevada®, alanina ami-
notransferasa (ALT) elevada®, lactato deshidrogenasa (LDH)
elevada®’, bilirrubina elevada®’, recuento leucocitario ele-
vado®’

(no puede estimarse a partir de los da-
tos disponibles):

! Musculares.

2 Dosis dependiente. Debera monitorizarse estrechamente la respiracion durante la anestesia con sevoflu-
rano y, conforme a esto, ajustar la concentracion inspirada de sevoflurano.

% Puede revertirse mediante la administracion de anticolinérgicos.

4 Excesiva.

% Disminucion del flujo sanguineo renal, como resultado de la hipotensién durante la anestesia con sevo-
flurano.

® Transitorias.

"S6lo en perros.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Si observa alguin efecto secundario, incluso aquellos no mencionados en
este prospecto, o piensa que el medicamento no ha sido eficaz, pdngase en contacto, en primer lugar, con
su veterinario. También puede comunicar los acontecimientos adversos al titular de la autorizacion de
comercializacion utilizando los datos de contacto que encontrara al final de este prospecto, o mediante su
sistema nacional de notificacion:

Tarjeta verde: http://bit.ly/tarjeta_verde
o NOTIFICAVET: https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

8. Posologia para cada especie, modo y vias de administracion
Via inhalatoria.

Concentracion inspirada:

El medicamento veterinario debe administrarse con un vaporizador especificamente calibrado para el uso
con sevoflurano, de manera que pueda controlarse con exactitud la concentracion administrada. EI medica-
mento veterinario no contiene estabilizantes, y no afecta de ninguna forma a la calibracion ni al funciona-
miento de dichos vaporizadores. La administracion de sevoflurano debe individualizarse segun la respuesta
del perro o del gato.


http://bit.ly/tarjeta_verde
https://sinaem.aemps.es/fvvet/NotificaVet/

Premedicacion:

La necesidad y eleccion de la premedicacion a utilizar, es a criterio del veterinario. Las dosis de los medi-
camentos preanestésicos utilizados, pueden ser inferiores a las indicadas en la etiqueta para su uso como
medicamento Unico.

Induccion de la anestesia:

Cuando se utiliza sevoflurano para induccién de anestesia quirdrgica con mascarilla, se emplean concen-
traciones inspiradas de sevoflurano del 5 al 7% con oxigeno en perros sanos, y del 6 al 8% de sevoflurano
con oxigeno en gatos. Puede esperarse que estas concentraciones produzcan la anestesia quirdrgica en un
plazo de 3 a 14 minutos en perros y de 2 a 3 minutos en gatos. La concentracién de sevoflurano para la
induccion, puede fijarse inicialmente, o bien alcanzarse gradualmente a lo largo de 1 a 2 minutos. El uso
de premedicacién no afecta a la concentracion de sevoflurano necesaria para la induccion.

Mantenimiento de la anestesia:

El sevoflurano puede utilizarse para mantener la anestesia tras la induccidn con mascarilla usando sevoflu-
rano, o tras la induccion con agentes inyectables. La concentracion de sevoflurano necesaria para mantener
la anestesia es menor que la necesaria para la induccion.

Los niveles quirtrgicos de anestesia en el perro sano, pueden mantenerse con concentraciones inhaladas
del 3,3 al 3,6%, en presencia de premedicacion. En ausencia de premedicacion, concentraciones inhaladas
de sevoflurano del 3,7 al 3,8%, proporcionaran niveles quirdrgicos de anestesia en perros sanos. En gatos,
la anestesia quirdrgica se mantiene con concentraciones de sevoflurano del 3,7 al 4,5%. La presencia de
estimulacién quirdrgica puede requerir un aumento en la concentracion de sevoflurano. El uso de agentes
inyectables para la induccion, sin premedicacion, tiene poco efecto sobre las concentraciones de sevoflu-
rano necesarias para el mantenimiento. Los regimenes anestésicos que incluyen premedicacion con opioi-
des, agonistas a2, benzodiacepinas o fenotiacinas, permiten usar concentraciones mas bajas de sevoflurano
para el mantenimiento.

9. Instrucciones para una correcta administracion

Via inhalatoria Gnicamente, utilizando un gas portador adecuado. EI medicamento veterinario debe admi-
nistrarse mediante un vaporizador especificamente calibrado para el uso con sevoflurano, de manera que
pueda controlarse con exactitud la concentracion administrada. EI medicamento veterinario no contiene

estabilizantes, y no afecta de ninguna forma a la calibracion ni al funcionamiento de dichos vaporizadores.

La administracion de sevoflurano debe individualizarse segun la respuesta del perro o del gato.

10. Tiempos de espera

No procede.

11. Precauciones especiales de conservacion

Mantener fuera de la vista y el alcance de los nifios.

Mantener el frasco perfectamente cerrado.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la etiqueta y en la
caja después de Exp. La fecha de caducidad se refiere al Gltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 1 afio.

12. Precauciones especiales para la eliminacion



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables. Estas medidas estan destinadas a proteger el medio ambiente.

Pregunte a su veterinario o farmacéutico como debe eliminar los medicamentos que ya no necesita.

13. Clasificacion de los medicamentos veterinarios

Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

14. Numeros de autorizacién de comercializacion y formatos
3619 ESP

Formatos:

Caja con 1 frasco de 250 ml (conteniendo 380 g)

15. Fecha de la Gltima revision del prospecto

03/2026

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la Base de Datos de Medicamentos
de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Datos de contacto

Titular de la autorizacién de comercializacién, fabricante responsable de la liberacién del lote y datos de
contacto para comunicar las sospechas de acontecimientos adversos:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda,

Mas Pujades, 11-12,

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Espafa

Tel: +34 93 865 41 48

Email: pharmacovigilance@alivira.es

17. Informacidn adicional
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