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) /,‘2} REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
’ NﬁMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Ao
ops Iso-Vet

Izofluran 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

Recomandat pentru utilizare la cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci,

hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de Guineea §i dihori.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:
Izofluran 1000 mg/g
Acest produs medicinal veterinar nu contine excipienti.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vapori pentru inhalat, lichid.
Lichid vascos, mobil, limpede, incolor.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Cai, caini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori

de Guineea si dihori domestici.

4.2 Indicatii de utilizare, cu specificarea speciilor finta

Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

4.3 Contraindicatii
Nu se utilizeazi in caz de sensibilitate cunoscuti la hipertermie maligni. Nu se utilizeaza in caz de

hipersensibilitate la izofluran sau la alti agenti halogenati.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta
Metabolismul pasarilor si intr-o oarecare masurd a mamiferelor de mici dimensiuni, este afectat mai

puternic de sciderea temperaturii corpului, din cauza raportului dintre suprafafa mare §i greutatea
corporald. Metabolismul medicamentelor la reptile este lent si depinde foarte mult de temperatura

mediului inconjurétor.

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolismul sau scazut, pot
fi considerate avantajoase pentru utilizare sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar fi pacientii batrani

sau tineri si cei cu insuficientd hepatica, renald sau cardiaca.



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

~ .. ~ . . . . . - . . . Yz .
intotdeauna administrat inainte de interventia chirurgicala. Cerintele analgezice ale pac1entului’ Hrebuie

luate In considerare inainte ca anestezia generala s se incheie.

Utilizarea produsului la pacientii cu boli cardiace ar trebui facutdi numai dupd o evaluare a

risc/beneficiu efectuatd de catre medicul veterinar.
Este important sd se monitorizeze respiratia §i pulsul pentru frecventd si caracteristicile sale. Stopul

respirator trebuie tratat cu ventilatie asistatd. Este important sd se mentind cdile respiratorii libere si

tesuturile s se oxigeneze in mod corespunzitor in timpul anesteziei. In caz de stop cardiac, se va

efectua o resuscitare cardio-pulmonara completa.

ii) Misuri speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale

Nu se vor inhala vaporii. Utilizatorii trebuie si consulte Autoritatea Nationald pentru
consiliere privind standardele de expunere profesionald pentru izofluran.

Silile de operatie si zonele de recuperare trebuie sa fie prevdzute cu ventilatie adecvatd sau
sisteme de evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic.

Toate sistemele de evacuare/extractie trebuie sa fie Intrefinute corespunzator.

Femeile gravide si care aldpteaza trebuie sd evite contactul cu produsul, sdlile de operatie si
zonele de recuperare a animalelor.

Evitati utilizarea procedurilor cu masca pentru inducerea prelungitd si mentinerea anesteziel
generale. Utilizati intubarea endotraheald atunci cdnd este posibil pentru administrarea de

izofluran in timpul mentinerii anesteziei generale.

Pentru a proteja mediul inconjurétor, este consideratd o buna practicd utilizarea filtrelor de

carbune cu echipament de evacuare.

O grija deosebitd ar trebui avutd atunci cdnd se distribuie izofluran, orice scurgeri trebuie
indepartate imediat, folosind un material inert si absorbant ca de exemplu rumegusul.

Spalati orice strop de pe piele si ochii si evitati contactul cu gura.

Daca are loc o expunere accidentald severa indepartati operatorul de la sursa de expunere,
solicitati asistentd medicala de urgenta si prezentati aceasta eticheta.

Agentii anestezici halogenati pot afecta ficatul. In cazul izofluranului acesta este un rispuns
idiosincratic foarte rar intdlnit in urma expunerii repetate.

Sfaturi pentru medici: Asigurati permeabilitatea ciilor respiratorii si acordafi un tratament
simptomatic si de sustinere. Retineti ci adrenalina si catecolaminele pot determina aritmii

cardiace.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)



| pg@duce hipotensiune arteriald si depresie respiratorie in functie de dozd. Aritmii cardiace
. =
rdietranzitorie au fost raportate foarte rar. Hipertermia malignd a fost raportatd foarte rar la
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r/,,,pand folosm izofluran la anestezia unui animal cu un traumatism cranian, trebuie observat daca
ventilatia artificiald este necesard pentru a menfine nivelele normale de CO,, astfel incét fluxul sanguin

cerebral sd nu creasca.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie

Gestatie:
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuatd de catre medicul veterinar

responsabil. Izofluran a fost folosit in conditii de sigurantd pentru anestezie in timpul operafiei de
cezariand la ciini §i pisici.
Lactatie:

Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuati de cétre medicul veterinar

responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Actiunea calmantelor musculare la om, in special a celor de tip nedepolarizant (competitiv), cum ar fi
atracurium, pancuronium sau vecuronium, este intensificatd de 1zofluran. S-ar putea sa apard o
potentare similard la speciile fintd, desi existd pufine dovezi directe in acest sens. Inhalarea
concomitentd de oxid de azot intensificd efectul izofluranului la om §i o potentare similard s-ar putea

astepta si la animale.

Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice este de naturd si reducd nivelul de

izofluran necesar pentru a produce §i mentine anestezia.

Céteva exemple sunt prezentate la punctul 4.9.

Izofluranul are o actiune mai slabd de sensibilizare pe miocard, la efectele catecolaminelor

aritmogenice circulante, decét halotanul.
Izofluranul poate fi descompus in monoxid de carbon de cétre absorbantii uscai de dioxid de carbon.

Pentru reptile si mamifere mici, nu existd date disponibile.

4.9 Cantitatea de administrat si calea de administrare
Izofluran trebuie administrat cu ajutorul vaporizatoarelor special calibrate care permit un control

adecvat al anestezicului, deoarece nivelele de anestezie pot fi modificate rapid si usor.

Izofluran poate fi administrat in oxigen sau amestecuri de oxigen/oxid de azot.



CAM (concentratie alveolard minimd in oxigen) sau valorile dozei efective DEs, §i conceriratiile
sugerate mai jos pentru speciile tint3 ar trebui si fie utilizate doar ca un ghid sau un punct de plecare.
Concentratiile reale necesare in practicd, vor depinde de multe variabile, inclusiv @&tlllzarea.
concomitentd a altor medicamente in timpul procedurii de anestezie si de starea clinicd a pﬁcﬁgmlul

Izofluran poate fi utilizat in combinatie cu alte medicamente folosite in mod oblsn@ cadrul

regimurilor anestezice veterinare pentru premedicatie, inductie si analgezie. Céteva exempfg&@g; e
§
sunt date in informatiile individuale ale speciilor. Folosirea analgezicelor pentru procedurile du’f@ime

este in conformitate cu buna practicd veterinara.

Recuperarea din anestezia cu izofluran este de obicei lind si rapida. Cerintele analgezice ale
pacientului ar trebui si fie luate in considerare inainte de terminarea anesteziei generale.

Desi anestezicele au un potential scizut de degradare a atmosferei, este o bund practicd aceea de a

utiliza filtre de cirbune cu echipamente de evacuare, decét si se elimine in aer.

CAI

CAM pentru izofluran la cal este de aproximativ 1,31%

Premedicatie
Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in regimurile anestezice

veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran: alfentanil acepromazina,

atracurium, butorfanol, detomidini, diazepam, dobutamind, dopamind, guaifenesind, ketamind,

morfini, pentazocini, petidind, tiamilal, tiopental si xilazind. Medicamentele utilizate pentru
premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni

mentionate mai jos ar trebui sa fie luate in considerare.

Interactiuni:

Detomidina si xilazina au fost raportate ca reducind CAM pentru izofluran la cai.

Inductie

Deoarece nu este posibil in mod normal, si se induca anestezia la caii adulti folosind izofluran,
inductia ar trebui si fie realizatd prin utilizarea unui barbituric care actioneazd repede, cum ar fi
tiopental de sodiu, ketamina sau guaifenesina. Concentratiile de 3 péna la 5% de izofluran pot fi

folosite apoi pentru a atinge profunzimea dorita a anesteziei in 5 pind la 10 minute.

Izofluran in concentratie de 3-5%, intr-un debit mare de oxigen poate fi utilizat pentru inductia la

manji.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinutd, folosind 1,5% - 2,5% de izofluran.



Recnperare

B

Récuferarea este de obicei lind si rapida.

CAM pentru izofluran la cdine este de aproximativ 1,28%.

Premedicatie
Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in regimurile anestezice

veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran: acepromazind, atropind,

butorfanol, buprenorfini, bupivacaind, diazepam, dobutamind, efedrina, epinefrind, etomidat,
glicopirolat, ketamini, medetomidind, midazolam, methoxamine, oximorfond, propofol, tiamilal,
tiopentond si xilazind. Medicamentele utilizate pentru premedicatie ar trebui selectate pentru fiecare
pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni mentionate mai jos ar trebui sd fie luate in

considerare.

Interactiuni:

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus midazolamul au fost raportate

ca reducdnd CAM pentru izofluran la caini.

Administrarea concomitentd de midazolam/ketamin in timpul anesteziei cu izofluran poate duce la

efecte cardiovasculare, in special hipotensiune arteriala.
Efectele inhibitoare ale propanololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse in timpul

anesteziei cu izofluran, indicAnd un grad moderat de activitate a receptorului .

Inductie

Inductia este posibili prin utilizarea méstilor cu pana la 5% izofluran, cu sau férd premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta, folosind de la 1,5% la 2,5% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicel lind si rapida.
PISICI

CAM pentru izofluran la pisicd este de aproximativ 1,63%.

Premedicatie




Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente folosite In mod obisnuit in reglmu§ganeste21ce
veterinare. Urmétoarele medicamente au fost gésite compatibile cu izofluran: §c§p°romazma

atracurium, atropind, diazepam, ketamind si oximorfond. Medicamentele utilizate pent edicatie
ar trebui selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni meﬁ«yﬁu}%r}
Mh-

jos ar trebui remarcate.

Interactiuni:

Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportatd ca modificdind mai multi
parametri cardio-respiratori in anestezia indusd cu izofluran la pisici, ca la anestezia epidurald cu
fentanil si medetomidind. S-a demonstrat cd Izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalind

(epinefrind).

Inductie

Inductia este posibild prin utilizarea mastilor cu pana la 4% izofluran, cu sau fird premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinutd, folosind de la 1,5% la 3% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei lind si rapida.

PASARI ORNAMENTALE

Putine valori CAM/DEs, au fost inregistrate. Exemple sunt de 1,34% pentru cocorul Sandhill, 1,45%
pentru porumbelul de curse, redus la 0,89% la administrarea de midazolam si 1,44% pentru cacadu,

redus la 1,08% la administrarea de analgezic, butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportatd pentru multe specii, de la pasarile mici, cum ar fi
cinteza australiani (zebra), la pasdri mari, cum ar fi vulturii §i lebedele.

SRR

S-a demonstrat in literatura de specialitate cd propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la

lebede.

Interactiuni:

S-a raportat ¢i butorfanolul reduce CAM pentru izofluran la cacadu. S-a raportat ca midazolamul

reduce CAM pentru izofluran la porumbet.

Inductie



Induct@,\cu 3 pénd la 5% izofluran este in mod normal rapida. Inductia anesteziei cu propofol, urmata

de n@ntt@erea cu izofluran, a fost raportata pentru lebede.

o . . - . , .
7 " Doza de mentinere depinde de specie si fiecare pasire in parte. In general, o concentrafie de 2 pénd la
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3% este adecvati s1 sigura.
Doar o concentratie de 0,6 -1% poate fi necesard pentru unele specii de barza i stérc.

O concentratie de 4 pand la 5% poate fi necesara pentru unii vulturi.
O concentratie de 3,5 pani la 4% poate fi necesard pentru unele rate si gste.
In general, pisarile rispund foarte repede la schimbdrile concentrafiei de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei lind si rapida.

REPTILE
Izofluranul este considerat de mai multi autori ca fiind anestezicul de ales pentru multe

specii. Literatura de specialitate inregistreazi utilizarea acestuia pe o mare varietate de reptile (de
exemplu diferite specii de sopdrle, broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi).
DE s a fost determinat la iguana de desert ca fiind de 3,14% la 35°C si 2,83% la 20°C.

1zofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inductie
Inductia este de obicei rapida la o concentratie de 2 pand la 4% de izofluran.

Mentinere

O concentratie utila este de 1 pana la 3%

Recuperare
Recuperarea este de obicet lind si rapida.

SOBOLANI, SOARECI, HAMSTERI, CHINCHILE, GERBILI, PORCUSORI DE GUINEEA
SI DIHORI DOMESTICI

Izofluranul a fost recomandat pentru anestezia unei mari varietdti de "mamifere mici" (de exemplu,
sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de Guineea si dihori).
CAM pentru soareci a fost notat ca fiind de 1,34%, iar pentru sobolani ca fiind 1,38%, 1,46% si 2,4%.
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Nici o publicatie de specialitate privind mamiferele mici nu a revizuit com@%@lté@le sau
interactiunile izofluranului cu alte medicamente anestezice. %@""'fv&
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Inductie
Concentratie izofluran 2 - 3%.
Mentinere
Concentratie izofluran 0.25 - 2%.
Recuperare
Recuperarea este de obicei lind si rapida.
Specie CAM (%) Inductie (%) 'Men;inere Recuperare
. %)
Cal 1.31 3,0-5,0 1,5-2,5 {Lindsi
| méni) | jrepida
Céine 1.28 Panila5,0 {1,5-2,5 |Lindsi
‘ rapidd
Pisicd 1.63 Panila4,0 |1,5-3,0 |Lindsi
. , ‘ rapidd
‘Pisari ornamentale A se vedea 3,0-5,0 A se vedea|Lina si
|posologia _ posologia |rapida
Reptile A se vedea 2,0-4,0 1,0-3,0 |Lindsi
, _ posologia rapida
Sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, |1.34 (soarece) {L.ina si
gerbili, porcusori de Guineea si dihori {1.38/1.46/2.40  2,0-3,0 0,25 2,0 jrapida
‘domestici (sobolan)

4.10 Supradozarea (simptome, proceduri de urgen{i, antidoturi), dupa caz
Supradozarea cu izofluran conduce la depresie respiratorie profunda. Prin urmare, respiratia trebuie sa

fie monitorizatd indeaproape si sustinutd atunci cind este necesar, cu oxigen suplimentar si/sau

ventilatie asistata.

in cazurile de dépresie cardio-respiratorie severd, administrarea de izofluran trebuie intreruptd,
circuitul respirator ar trebui si fie asigurat cu un val de oxigen, deschiderea cailor respiratorii §i
ventilatia asistatd sau controlatd, inifiatd cu oxigen pur. Depresia cardiovasculara trebuie tratatd cu

plasma, agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici adecvate.
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4.11 Timp de asteptare
P B
Ca; \?ar@: 2 zile
ste autorizat pentru utilizare la animale in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.
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iy 5. ‘PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: anestezice generale - hidrocarburi halogenate
Cod veterinar: QNO1ABO06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Izofluran produce pierderea cunostintei prin actiunea sa asupra sistemului nervos central. Are putine

proprietéti analgezice sau chiar deloc.
Ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul slibeste activitatea sistemelor respirator si

cardiovascular.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Izofluranul este absorbit la inhalare si este rapid distribuit prin sdnge la alte {esuturi, inclusiv la
creier. Coeficientul de partitie sdnge/gaz la 37°C este de 1,4. Absorbtia si distributia izofluranului i
eliminarea izofluranului nemetabolizat de citre plimani se realizeaza rapid, cu consecinte clinice,
inductie si recuperare rapida si control usor si rapid asupra profunzimii anesteziei.

Metabolismul izofluranului este minim (aproximativ 0,2%, in principal fluor anorganic) si aproape

toata cantitatea de izofluran administratd se elimind nemodificata prin plamani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilitati

S-a raportat cd Izofluranul interactioneaza cu absorbanti uscati de dioxid de carbon pentru a forma

monoxidul de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul formirii monoxidului de carbon in circuitele
cailor respiratorii si posibilitatea de a creste nivelele carboxihemoglobinei, absorbantilor de dioxid de

carbon nu ar trebui sd li se permitd si se usuce.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vdnzare: 5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare



A nu se pistra la temperaturi de peste 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui si cdldura

directa.

. | T
A se péstra in ambalajul original bine inchis. e
b,
%%
. ... e Y%
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar ),,4,;1315
AN

Flacoane din sticld bruna de tip III care con{in 100 ml sau 250 ml de izofluran, inchise cu capac filetat

negru cu con din polietilend de joasd densitate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse, daca este cazul

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. Autorizatie de comercializare

PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED
Whalton Road, Morpeth

Northumberland NE61 3YA

Marea Britanie

Tel: 0044 1670562400

Fax: 0044 1670562543

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

120064
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI / REINNOIRII AUTORIZATIEI
21.02.2012

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

03.2012

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.
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SEORMEATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
17‘ ?E H :
S SISEPICHETA 100 ML}
B :
% v4,] 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |
Iso-Vet

Izofluran 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Izofluran 1000 mg/g

| 3. FORMA FARMACEUTICA |

Vapori de inhalare, lichid

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI | ]

100 ML

5. SPECII TINTA

Cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori

de Guineea si dihori.

| 6. INDICATII ]

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare prin inhalare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cai: Carne 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

B ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ
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| 10. DATA EXPIRARII
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EXP-Lunid-An %%:
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’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE : Ml J

A nu se pdstra la temperaturi de peste 25° C. A se proteja de razele directe ale soarelui §i caldura
directd. :
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ '

Eliminarea: cititi prospectul

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereazd numai pe bazi de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR " B

A nu se lisa la indemana §i vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED
Whalton Road, Morpeth

Northumberland NE61 3YA

Marea Britanie

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia

16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

120064

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]
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MWTICHETA 250 ML}
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[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR | |

Iso-Vet
Izofluran 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

| 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE J

Substanta activa:

Izofluran 1000 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA I

Vapori de inhalare, lichid

(4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI B
250 ML
[ 5. SPECII TINTA B

Cai, cdini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusgori

de Guineea si dihori.

[ 6. INDICATII ]

[ 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE |

Utilizare prin inhalare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE
K ]

Cai: Carne 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

L]

[ 9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ

[ 10. DATA EXPIRARII | B

EXP-Lund-An



[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE SRR !
")' IS

A nu se pdstra la temperaturi de peste 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui 5[‘%%”&““ :
directd. e ‘
A se pdstra in ambalajul original bine inchis. SAnae

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU |
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" S$I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinard.

[ 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR " |

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED
Whalton Road, Morpeth

Northumberland NE61 3YA

Marea Britanie

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

120064

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEIDE PRODUS ]
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INFQRMATII CARE TREBUIE fNSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PR

HEFA 100 ML}

P .
'#if1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

L

Iso-Vet
Izofluran 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

r2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:

Izofluran 1000 mg/g

[3. FORMA FARMACEUTICA B
Vapori de inhalare, lichid

[4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ML

[ 5. SPECIL TINTA ]
Cai, caini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori
de Guineea si dihori. '

[ 6. INDICATII B

[7.MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

]

Utilizare prin inhalare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE ]
Cai: Carne 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie care produc>lapte pentru consumul uman.

9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ B




[10. DATA EXPIRARII

EXP-Luni-An £ %f '
{
% ;:?) ”J'Jjé'ha?\ﬂ\“
v 994!190!‘
11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui si cdldurd

directd.
A se pastra in ambalajul or iginal bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinard.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR " |

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

[15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE DE COMERCIALIZARE |

PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED

Whalton Road, Morpeth
Northumberland NE61 3YA

Marea Britanie

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

1200064

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIFI DE PRODUS |
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&\ : . : .
INFO}@V[ATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

494

E T‘L@S}EETA 250 ML}
s )
#I'|_ DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR |

w,

Iso-Vet
Izofluran 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE Il

Substantd activa:

Izofluran 1000 mg/g

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Vapori de inhalare, lichid

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI . ]
250 ML
['5. SPECII TINTA ]

Cai, cini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsterl, chinchile, gerbili, porcusor'i

de Guineea si dihori.

['6. INDICATII ]

[7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE ]

Utilizare prin inhalare.

Cititi prospectul inainte de utilizare.

['8. TIMP DE ASTEPTARE | |

Cai: Carne 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in Jactatie care produc lapte pentru consumul uman.

(9. ATENTIONARE SPECIALA, DUPA CAZ | B




[ 10. DATA EXPIRARII

EXP-Lunid-An S
o2
ﬁl. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE %”%
%, %
% Nty

A nu se pdstra la temperaturi de peste 25 °C. A se proteja de razele directe ale soarelui §i caldurg IANE-

directa.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminarea: cititi prospectul

13. MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAR" SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, DUPA CAZ

NUMAI PENTRU UZ VETERINAR
Se elibereazi numai pe bazd de retetd veterinara.

[14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA INDEMANA §I VEDEREA COPIILOR ~ ]

A nu se lisa la indemana si vederea copiilor.

ITS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED
Whalton Road, Morpeth

Northumberland NE61 3YA

Marea Britanie

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia

[16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

.

120064

|T7. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS




huext w4

.2 PROSPECT
, < -~ Iso-Vet
iy Izofluran 1000 mg/ g vapori de inhalat, lichid

!

& Recomandat pentru utilizare la cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci,

‘er;‘)m" ’ hamsteri, chinchile; gerb111 porcuson de Guineea si dihori.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $§I
DE FABRICATIE RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA PRODUSULUI, DACA SUNT
DIFERITE

PIRAMAL HEALTHCARE UK LIMITED

Whalton Road, Morpeth
Northumberland NE61 3YA

Marea Britanie
Tel: 0044 1670562400
Fax: 0044 1670562543

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Iso-Vet
Izofluran 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

Recomandat pentru utilizarea la cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci,
hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de Guineea si dihori.

3. DECLARAREA SUBSTANTELOR SI A ALTOR INGREDIENTE

Substanta activa:
Izofluran 1000 mg/ g

Acest produs medicinal veterinar nu conine excipienfl.

4. INDICATII

Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

5. CONTRAINDICATII

‘Nu se utilizeaza in caz de sensibilitate cunoscuta la hipertermie maligna. Nu se utilizeaza in caz de
hipersensibilitate la izofluran sau la alti agenti halogenati.

6. REACTII ADVERSE

Tzofluranul produce hipotensiune arteriala si depresie respiratorie in functie de doza. Aritmii cardiace
si bradicardie tranzitorie au fost raportate foarte rar. Hipertermia malignd a fost raportatd foarte rar la

animale foarte sensibile.
Cand folositi izofluran la anestezia unui animal cu un traumatism cranian, trebuie observat daca

ventilatia artificiala este necesard pentru a mentine nivelele normale de CO,, astfel incat fluxul sanguin

cerebral s nu creasca.
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Daci observati reacii grave sau alte efecte care nu sunt menfionate in acest pgo§gect, va rugdm

. . . ] >
informati medicul veterinar. 5 $e
$F
7. SPECII TINTA L2
%%,
% é} el <

Pentru inducerea §i mentinerea anesteziei generale la cai, cdini, pisici, pasdri orn
. . . . . .. . . e e . ANger
sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de Guineea si dihori. =

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) SI MOD DE ADMINISTRARE

Iso - Vet trebuie folosit numai intr-un vaporizator specific de izofluran.
Izofluran trebui administrat cu ajutorul vaporizatoarelor special calibrate care permit un control
adecvat al anestezicului, deoarece nivelele de anestezie poate fi modificate rapid §i usor.

Izofluran poate fi administrat in oxigen sau amestecuri de oxigen/oxid de azot.

CAM (concentratie alveolard minima in oxigen) sau valorile dozei efective DEso si concentratiile
sugerate mai jos pentru speciile tintd ar trebui sa fie utilizate doar ca un ghid sau un punct de plecare.
Concentratiile reale necesare in practicd, vor depinde de multe variabile, inclusiv de utilizarea
concomitenti a altor medicamente in timpul procedurii de anesteziere §i de starea clinica a

pacientului.

Izofluran poate fi utilizat in combinatie cu alte medicamente folosite in mod obignuit in cadrul
regimurilor anestezice veterinare pentru premedicatie, inductic si analgezie. Céteva exemple specifice’
sunt date in informatiile individuale ale speciilor. Folosirea analgezicelor pentru procedurile dureroase

este in conformitate cu buna practicd veterinara.
Recuperarea din anestezia cu izofluran este de obicei lind si rapidi. Cerintele analgezice ale

pacientului ar trebui si fie luate in considerare inainte de terminarea anesteziei generale.
Desi anestezicele au un potential scazut de degradare a atmosferei, este o bun practicd cea de a utiliza

filtre de cirbune cu echipamente de evacuare, decdt si se elimine in aer.

CAl

CAM pentru izofluran la cal este de aproximativ 1,31%

Premedicatie

Izofluran pot fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in regimurile ancstezice
veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gasite compatibile cu izofluran: alfentanil acepromazina,
atracurium, butorfanol, detomidind, diazepam, dobutamin, dopamind, guaifenesind, ketamina,
morfind, pentazocind, petidind, tiamilal, tiopental s xilazini. Medicamentele utilizate pentru
premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni

mentionate mai jos ar trebui s fie luate in considerare.

Interactiuni:

Detomidina si xilazina au fost raportate ca reducdnd CAM pentru izofluran la cai.

Inductie
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r‘ec% nu este posibil in mod normal, sd se inducd anestezia la caii adulfi folosind izofluran,

;_Lg;ar trebui sa fie realizatd prin utilizarea unui barbituric care actioneazd repede, cum ar fi
fiepenfil de sodiu, ketamina sau guaifenesina. Concentratiile de 3 pand la 5% de izofluran pot fi

" “gglo ite apoi pentru a atinge profunzimea doritd a anesteziei in 5 pénd la 10 minute.

Izéﬂuréﬁ in concentratie de 3-5%, intr-un debit mare de oxigen poate fi utilizat pentru inductia la

Deo

manji.
Mentinere

Anestezia poate fi mentinutd, folosind 1,5% - 2,5% de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei lind si rapida.
CAINI
CAM pentru izofluran la cdine este de aproximativ 1,28%.

Premedicatie

Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in regimurile anestezice
veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gsite compatibile cu izofluran: acepromazind, atropind,
butorfanol, buprenorfind, bupivacaind, diazepam, dobutamind, efedrind, epinefrind, etomidat,
glicopirolat, ketamini, medetomiding, midazolam, methoxamine, oximorfond, propofol, tiamilal,
tiopentond si xilazind. Medicamentele utilizate pentru premedicatie ar trebui selectate pentru fiecare
- pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interacfiuni menfionate mai jos ar trebui sa fie luate in

considerare.

Interactiuni:

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus midazolamul au fost raportate

ca reducand CAM pentru izofluran la céini.
Administrarea concomitentd de midazolam/ketamind in timpul anesteziei cu izofluran poate duce la

efecte cardiovasculare, in special hipotensiune arteriala.
Efectele inhibitoare ale propanololului asupra contractilittii miocardice sunt reduse in timpul

anesteziei cu izofluran, indicand un grad moderat de activitate a receptorului .

Inductie

Inductie este posibila prin utilizarea mastilor cu pana la 5% izofluran, cu sau fard premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta, folosind de la 1,5% la 2,5% izofluran.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lind i rapida.

PISICI
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CAM pentru izofluran la pisica este de aproximativ 1,63%.
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Izofluran pot fi utilizat cu alte medicamente folosite in mod obisnuit in regimuri i
A

veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran: acepromazina,
atracurium, atropini, diazepam, ketamina §i oximorfond. Medicamentele utilizate pentru premedicatie
ar trebui selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni mentionate mai

jos ar trebui remarcate.

Interactiuni:
Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportatd ca modificind mai mulfi

parametri cardio-respiratori in anestezia indusd cu izofluran la pisici, ca la anestezia epidurald cu
fentanil $i medetomidind. S-a demonstrat ci Izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalind

(epinefrind).

Inductie

Inductia este posibild prin utilizarea mastilor cu pand la 4% izofluran, cu sau fara premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinutd, folosind de la 1,5% la 3% izofluran.
Recuperare
Recuperarea este, de obicei lind si rapida.

PASARI ORNAMENTALE

Putine valori CAM/DEs, au fost inregistrate. Exemple sunt de 1,34% pentru cocorul Sandhill, 1,45%
pentru porumbelul-de curse, redus la 0,89% la administrarea de midazolam si 1,44% pentru cacadu,

redus la 1,08% la administrarea de analgezic, butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportata pentru multe specii, de la pasdrile mici, cum ar fi
cinteza australiand (zebrd), la pasdri mari, cum ar fi vulturii si lebedele.

S-a demonstrat in literatura de specialitate cd propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la
lebede. '

Interactiuni:

S-a raportat ci butorfanolul reduce CAM pentru izofluran la cacadu. S-a raportat cd midazolamul

reduce CAM pentru izofluran la porumbei.



0 ictia cu 3 pand la 5% izofluran este in mod normal rapida. Inductia anesteziei cu propofol, urmata

4 de mentinerea cu izofluran, a fost raportata pentru lebede.
QII/_‘

Mentinere

Doza de menginére depinde de specie si fiecare pasare in parte. In general, o concentratie de 2 pénd la

3% este adecvata si sigura. »
Doar o concentratie de 0,6 -1% poate fi necesara pentru unele specii de barza si strc.

O concentratie de 4 pind la 5% poate fi necesara pentru unii vulturi.
O concentratie de 3,5 pand la 4% poate fi necesard pentru unele rate si gaste.
In general, pasirile raspund foarte repede la schimbirile concentratiei de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei lind si rapida.

REPTILE

Izofluranul este considerat de mai multi autori ca fiind anestezicul de ales pentru multe
specii. Literatura de specialitate inregistreaza utilizarea acestuia pe o mare varietate de reptile (de
exemplu diferite specii de sopérle, broagte {estoase, iguane, cameleoni $i serpi).

DEs, a fost determinat la iguana de desert ca fiind de 3,14% la 35°C si 2,83% la 20°C.

gt eyt

Nici o publicatie de specialitate privind reptilele nu a revizuit compatibilitatile sau interactiunile
izofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inductie

Inductia este de obicei rapida la o concentratie de 2 pand la 4% de izofluran.

Mentinere

O concentratie utild este de 1 pand la 3%

Recuperare
Recuperarea este de obicei lind si rapida

SOBOLANI, SOARECI, HAMSTERI, CHINCHILE, GERBILI, PORCUSORI DE GUINEEA

SI DIHORI DOMESTICI
Izofluranul a fost recomandat pentru anestezia unei mari varietiti de "mamifere mici" (de exemplu,

sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de Guineea si dihor1).

CAM pentru soareci a fost notat ca fiind de 1,34%, iar pentru sobolani ca fiind 1,38%, 1,46% 51 2,4%.
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Nici o publicatie de specialitate privind mamiferele mici nu a revizuit compatibilitatile sags

interactiunile izofluranului cu alte medicamente anestezice. 3 gg‘

. s N
Inductie N . %‘}’,{%&, T ’1\"3’
Concentratie izofluran 2 - 3%. “, AV

) H3pn0 0™
Mentinere
Concentratie izofluran 0.25 - 2%.
Recuperare
Recuperarea este de obicei lind §i rapida.
iSpecie CAM (%) Inductie |Mentinere  |Recuperare
i CONS (OB
Cal 11,31 3,0-50 |1,5-25 Lini si rapida
- (manji)
.Caine 1,28 Pani la 5,0]1,5 - 2,5 Lini i rapida
Pisica 1,63 » |Péna la 4,0]1,5 - 3,0 Lini §i rapidd
Pasiri ornamentale A se vedea 3,0-5,0 |Asevedea |Lind sirapida

|posologia | posologia |

Reptile A se vedea 2,0-40 [1,0-3,0 Lini §i rapida
L o B posologia N
‘Sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, {1,34 (soarece) Lini i rapida
gerbili, porcugori de Guineea si dihori |1,38/1,46/2,40 {2,0-3,0 10,25-2,0
domestici (sobolan)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cai - Carne 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la animale in lactatie care produc lapte pentru consumul uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la indeména si vederea copiilor.

A nu se pdstra la temperaturi de peste 25°C. Protejai de razele directe ale soarelui §i caldurad directa.

A se pastra in ambalajul original bine inchis.

12. ATENTIONARI SPECIALE
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Atenﬁonéri speciale pentru fiecare specie tinta

2 ‘.’e:

abbhsmul pasarilor si intr-o oarecare masurd a mamlferelor de mici dimensiuni, este afectat mai
eriic de scaderea temperaturii corpului, din cauza raportului dintre suprafetei mare §i greutatea

corp'brala Metabolismul medicamentelor la reptile este lent i depinde foarte mult de temperatura

mediului inconjuritor.

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolismul sdu scdzut, pot
fi considerate avantajoase pentru utilizare sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar fi pacientii batrani
sau tineri i cei cu insuficienta hepaticd, renald sau cardiaca.

Incompatibilitdti .
S-a raportat ci Izofluranul interactioneaza cu absorbanti uscai de dioxid de carbon pentru a forma

monoxidul de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul formirii monoxidului de carbon in circuitele
cidilor respiratorii si posibilitatea de a creste nivelele carboxihemoglobinei, absorbantilor de dioxid de

carbon nu ar trebui s3 li se permitd sd se usuce.
Precautii speciale pentru utilizare

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale
Izofluran are proprietifi analgezice putine sau chiar deloc. Un analgezic adecvat ar trebui sd fie

intotdeauna administrat inainte de interventia chirurgicald. Cerintele analgezice ale pacientului trebuie

luate in considerare inainte ca anestezia generala sa se incheie.
Utilizarea produsului la pacientii cu boli cardiace ar trebui facutd numai dupd o evaluare

risc/beneficiu efectuata de citre medicul veterinar.

Este important si se monitorizeze respiratia si pulsul pentru frecventd si caracteristicile sale. Stopul
respirator trebuic tratat cu ventilatie asistatd. Este important si se mentini ciile respiratorii libere §i
tesuturile sd se oxigeneze in mod corespunzitor in timpul anesteziei. In caz de stop cardiac, se va

efectua o resuscitare cardio-pulmonara completa.
ii) Misuri speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal

veterinar la animale
Nu se vor inhala vaporii. Utilizatorii trebu1e sd consulte Autoritatea Nationald pentru

consiliere privind la standardele de expunere profesionald pentru izofluran.

Silile de operatie si zonele de recuperare trebuie si fie previzute cu ventilajie adecvata sau
sisteme de evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic.

e Toate sistemele de evacuare/extractie trebuie sé fie intrefinute corespunzator.

e Femeile gravide si care alipteazi trebuie sd evite contactul cu produsul, silile de operatie si

zonele de recuperare a animalelor.

¢ LDvitati utilizarea procedurilor cu mascd pentru inducerea prelungitd i menfinerea anesteziei
generale. Utilizati intubatia endotraheala atunci cind este posibil pentru administrarea de
izofluran in timpul mentinerii anesteziei generale.

e Pentru a proteja mediul inconjurdtor, este consideratd o bund practicd utilizarea filtrelor de

carbune cu echipament de evacuare.

e O grijd deosebita ar trebui avuta atunci cand se distribuie izofluran, orice scurgeri trebuie
indepartate imediat, folosind un material inert si absorbant ca de exemplu rumegusul.

o Spilati orice strop de pe piele si ochii si evitati contactul cu gura.

e Dacd are loc o expunere accidentald severd indepartati operatorul de la sursa de expunere,
solicitati asistentd medicald de urgenta si prezentati prospectul/eticheta.

o Agentii anestezici halogenati pot afecta ficatul. In cazul izofluranului acesta este un raspuns

idiosincratic foarte rar Intalnit In urma expunerii repetate.



o Sfaturi pentru medici: Asigurati permeabilitatea ciilor respiratorii §i acorda{.§ug tratament

simptomatic si de sustinere. Retineti cd adrenalina si catecolaminele poatg a'ntmu
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UTILIZARE iN PERIOADA DE GESTATIE, LACTATIE %34 0 aat e

Gestatie:
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuati de citre medicul veterinar

responsabil. Izofluran a fost folosit In conditii de siguran{d pentru anestezie in timpul operatiei de

cezariand la cini §i pisici.

Lactatie:
Utilizati numai in conformitate cu evaluarea risc/beneficiu efectuatd de citre medicul veterinar

responsabil.

Interactiunea cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Actiunea calmantelor musculare la om, n special a celor de tip nedepolarizant (competitiv), cum ar fi
atracurium, pancuronilim sau vecuronium, este intensificatd de izofluran. S-ar putea sd apard o
potentare similard la speciile {intd, desi existd putine dovezi directe in acest sens. Inhalarea
concomitentd de oxid de azot intensificd efectul izofluranului la om i o potentare similard s-ar putea

astepta si la animale.
Utilizarea concomitenti de medicamente sedative sau analgezice este de naturd sd reducd nivelul de

izofluran necesar pentru a produce si menfine anestezia.

Céateva exemple sunt prezentate la punctul 8.

Izofluranul are o actiune mai slabd de sensibilizare pe miocard, la efectele catecolaminelor aritmogene

circulante, decét halotanul.

Izofluranul poate fi descompus in monoxid de carbon de citre absorbantii uscati de dioxid de carbon.

Pentru reptile i mamifere mici, nu existd date disponibile.
Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupa caz

Supradozarea cu izofluran conduce la depresie respiratorie profunda. Prin urmare, respiraia trebuie si
fie monitorizati indeaproape si sustinutd atunci cind este necesar, cu oxXigen suplimentar §i/sau

ventilatie asistata.
in cazurile .de depresie cardio-respiratorie severd, administrarea de izofluran trebuie intrerupta,

circuitul respirator ar trebui si fie asigurat cu un val de oxigen, deschiderea ciilor respiratorii si
ventilatia asistati sau controlatd, initiatd cu oxigen pur. Depresia cardiovasculard trebuie tratatd cu
plasmi, agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici adecvate.

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ
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Oﬂg; p@dus medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse

,e elﬁmnate in conformitate cu cerintele locale.
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15. ALTE INFORMATII

Dimensiuni ambalaj: 100 ml, 250 ml

NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE: 120064

Se elibereazi numai pe bazi de retetd veterinara.

Distribuit de:
Maravet SRL
Str. Europa nr. 9
Baia Mare
Roménia





