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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanti activi:
[zofluran 1000 mg/g

Produsul medicinal veterinar nu contine excipienti.
FORMA FARMACEUTICA
Vapori de inhalat, lichid.

Lichid limpede, incolor, foarte fluid, lipicios.

PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Cai, cini, pisici, pasari de ornament, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili,
porcusori de Guineea, dihori si purcei (pana la varsta de 7 zile).

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta

Cai, cdini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchilla, gerbili,
porcusori de Guineea si dihori: Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

Purcei (pan la varsta de 7 zile):
Pentru anestezie generala in timpul castririi purceilor masculi in combinatie cu administrarea
parenterald preoperatorie a unui analgezic adecvat pentru ameliorarea durerii postoperatorii.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de susceptibilitate cunoscuta la hipertermie
maligna.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscut la izofluran.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea lui
scizuta, pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar
fi pacientii de varste mai mari sau la tineret i cei cu insuficienta hepatica, renald sau cardiaca.

Purcei (péana la 7 zile):

Atunci cand se utilizeazd un sistem care nu permite ajustarea individuald a dozei administrate
fiecarui purcel, trebuie acordatd atentie omogenitatii grupului de animale care urmeaza sa fie
anesteziate simultan, in ceea ce priveste varsta si greutatea.

Trebuie avut grija si va asigurati cd masca de anestezie se potriveste bine si strns, pentru a
garanta o profunzime suficientd a anesteziei pentru fiecare animal in parte.
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Pentru a asigura o anestezie sigura si fiabila, profunzimea suficientd a anesteziei trebuie verificati
prin intermediul unui test reflex adecvat la fiecare animal, inainte de a incepe o procedurd
dureroasa.

Se recomanda utilizarea unui management perioperator multimodal al durerii.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Izofluranul are proprietiti analgezice slabe sau absente. Inainte de operatie, intotdeauna trebuie
administrat analgezicul adecvat. Cerintele analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare
inainte ca anestezia generala si se incheie.

Utilizarea produsului la pacientii cu boli cardiace trebuie luati in considerare numai dupi o
evaluare beneficiu/risc efectuatd de catre medicul veterinar responsabil.

Este important s& se monitorizeze respiratia si pulsul pentru frecventa si caracteristicile sale.
Stopul resplrator trebuie tratat cu ventilatie asistatd. Este important si se mentini ciile resp1rat0r11
libere si tesuturile sd se oxigeneze in mod corespunzitor in timpul mentinerii anesteziei. In caz de
stop cardiac, se va efectua o resuscitare cardiopulmonard completi.

Metabolizarea izofluranului la pasari si mamiferele mici poate fi afectata de sciderea temperaturii
corpului, care apare secundar din cauza raportului dintre suprafata mare si greutatea corporala.
Prin urmare, temperatura corpului ar trebui si fie monitorizatd si mentinuti stabild in timpul
tratamentului.

Metabolizarea medicamentului la reptile este lentd si depinde in mare miasuri de temperatura
mediului. La reptile poate fi dificild inducerea anesteziei cu agenti inhalatori datorita faptului ci
isi tin respiratia.

Ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprima sistemele respirator si
cardiovascular,

Atunci cand se utilizeaza izofluranul pentru anestezierea animalelor cu traumatisme craniene,
trebuie avuta in vederea oportunitatea administrarii ventilatiei artificiale pentru a evita cresterea
fluxului sanguin cerebral prin mentinerea unor niveluri de CO; normale.

Purcei (péna la varsta de 7 zile):

Purceii trebuie observati o perioada suficient de lunga dupd castrare pentru a putea recunoaste si,
dacd este necesar, trata sangerdrile postoperatorii. Trebuie avut griji ca purceii si nu se riceasci
si, cind se trezesc, sa fie readusi la mama scroafa cit mai curand posibil.

A nu se utiliza la purceii cu anomalii anatomice in zona genitala (de exemplu, criptorhidie).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la animale

Izofluranul induce anestezie la om. Mai mult, poate induce leziuni hepatice si, de asemenea, au
fost raportate reactii alergice la izofluran. Oboseala, dureri de cap sau timpi de reactie redusi au
fost raportate la expuneri sub dozele terapeutice. Stropirile n ochi pot induce iritatii.

Nu inhalati vaporii. Spélati orice stropi de pe piele si ochi si evitati contactul cu gura.
Trebuie avutd grija la distribuirea izofluranului, cu orice scurgere indepirtata imediat folosind un
material inert si absorbant, de ex. rumegus.



imbricamintea de lucru contaminata trebuie scoasa si spalaté inainte de reutilizare.

Salile de operatie si zonele de recuperare trebuie prevazute cu sisteme adecvate de ventilatie sau
de evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic. Evitati utilizarea procedurilor de
mascare pentru inducerea prelungitd si mentinerea anesteziei generale. Utilizati intubatia
endotraheald cu manseta atunci cand este posibil pentru administrarea de izofluran in timpul
mentinerii anesteziei generale.

in caz de miros de izofluran sau de efecte adverse asupra sanatatii, cum ar fi ameteli, indepartati
vi de la sursa de expunere si mergeti la aer curat. In caz de expunere accidentald severa, solicitati
asistentd medicald urgenta si prezentati aceasta eticheta.

[zofluranul trece prin placentd si se transferd din singele matern in cel fetal. La animalele de
laborator au fost observate efecte adverse asupra fetusilor si animalelor gestante. Femeile
insircinate si/sau care aldpteazd nu trebuie s aiba niciun contact cu produsul si trebuie sa evite
salile de operatie si zonele de recuperare ale animalelor.

Efectele adverse asupra fertilitatii masculine nu pot fi excluse. La sobolani masculi, efectele
asupra parametrilor de fertilitate au fost observate dupa expunerea repetatd la concentratii mai
mari. Preveniti expunerea prin inhalare la concentratii mari, urmand cu atentie instructiunile din
informatiile despre produs.

Purcei (pana la vérsta de 7 zile)

Pentru a asigura mentinerea sigurantei la locul de muncd, castrarea poate fi efectuatd numai folosind
un dispozitiv de inhalare adecvat, echipat cu masti duble de captare.

Expunerea utilizatorului trebuie mentinutd cat mai scazuta posibil. Salile de operatie si zonele de
recuperare trebuie sa fie echipate cu o ventilatie adecvata pentru a preveni acumularea de vapori de
izofluran in aerul respirat. In cazul ventilatiei sub pardoseald, trebuie setata ventilatia artificiala.

Cand gazul anestezic este utilizat Intr-o exploatatie de porci, trebuie utilizat un dispozitiv adecvat de
umplere cu izofluran. Rezervoarele cu izofluran ar trebui sa fie de preferintd umplute in aer liber,
sau cel putin in inciperi foarte bine ventilate din afara camerelor in care sunt tinute animalele, cu
cat mai putin personal in camerd. Se recomanda ca umplerea cu izofluran sa fie monitorizatd de
personal suplimentar care nu este implicat in procesul de umplere in cazul unui eveniment
accidental de expunere.

Vaporizatoarele trebuie oprite atunci cind nu sunt folosite. Este indicat sa aveti un recipient cu
izofluran cu o capacitate adaptatd cantitétii necesare pentru o zi intreaga, astfel incat recipientul sd
nu fie umplut in timpul anesteziei.

Trebuie si se asigure ci masca folosita este fixata etans pentru fiecare purcel in parte, pentru a evita
expunerea suplimentard a locului de munca. Eliminarea liberd dintr-o masca de anestezie neocupata
(fard purcei in mascd de anestezie) trebuie impiedicata.

Pentru medic: Asigurati cile respiratorii permeabile si administrati tratament simptomatic si de
sustinere. Retineti ¢ adrenalina si catecolaminele pot provoca aritmii cardiace.

Alte precautii: Isofluranul este un gaz cu potential de incalzire globala si cu potential de epuizare a
ozonului; prin urmare, este 0 buna practica sa folositi filtre de carbune cu echipamente de captare,
mai degrabd decat sa descarcati gazul in aer.



4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Izofluranul produce hipotensiune arteriala si depresie respiratorie in functie de doza.
Aritmiile cardiace si bradicardia tranzitorie au fost raportate rareori.
Hipertermia maligna a fost raportata foarte rar la animalele sensibile.

[zofluranul poate produce excitatii (tremuraturi, neliniste), mucoase palide si timp prelungit de
recuperare

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezintd reactii adverse din timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportdrile izolate)

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Gestatie

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. Izofluranul a fost utilizat in conditii de siguranta pentru anestezie, in timpul operatiei
de cezariana la cdini si pisici.

Lactatie
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de citre medicul
veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Actiunea relaxantelor musculare la om, in special a celor de tip nedepolarizante (competitiv), cum
ar {i atracurium, pancuronium sau vecuronium, este intensificata de izofluran. S-ar putea si apari
o potentare similara la speciile {inta, desi existd putine dovezi directe pentru acest efect. Inhalarea
concomitentd de oxid de azot intensificd efectul izofluranului la om si o potentare similard s-ar
putea astepta si la animale.

Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice este de natura si reduca nivelul
de izofluran necesar pentru a produce si a mentine anestezia. De exemplu, opiaceele, alfa-2-
agoniste, acepromazina si benzodiazepinele sunt raportate pentru reducerea valorilor CAM.

Acelagi lucru a fost raportat cu utilizarea simultand a antiinflamatoarelor nesteroidiene la
castrarea purceilor.

Céteva exemple sunt prezentate la punctul 4.9.

[zofluranul are o actiune mai slabi de sensibilizare asupra miocardului, la efectele
catecolaminelor aritmogenice circulante, decat halotanul.

[zofluranul poate fi degradat pana la monoxid de carbon de citre absorbantii de dioxid de carbon
uscati.



4.9 Cantitiiti de administrat si calea de administrare

Izofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator special calibrat care permite un
control adecvat al anestezicului, deoarece nivelurile de anestezie pot fi modificate rapid siusor.
Izofluranul poate fi administrat in oxigen sau in amestecuri de oxigen/oxid de azot.

CAM (concentratie alveolara minima in oxigen) sau valorile dozei efective DEso si concentratiile
sugerate mai jos pentru speciile {intd ar trebui sa fie utilizate doar ca un ghid sau un punct de
plecare. Concentraiile reale necesare in practica, vor depinde de multe variabile, incluzénd
utilizarea concomitenta a altor medicamente in timpul procedurii de anestezie i de starea clinicd
pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat in combinatie cu alte medicamente utilizate in mod obignuit in cadrul
protocoalelor anestezice veterinare pentru premedicatie, inducerea anesteziei si analgezie. Cateva
exemple specifice sunt date in informatiile individuale ale speciilor. Utilizarea analgezicelor
pentru procedurile dureroase este in conformitate cu buna practicd veterinara.

Recuperarea din anestezia cu izofluran este de obicei fara obstacole si rapidd. Cerintele

analgezice ale pacientului ar trebui s fie luate in considerare inainte de terminarea anesteziei
generale.

CAL

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele
anestezice veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gasite compatibile cu izofluran:
acepromazind, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidini, diazepam, dobutamina, dopamind,
guaifenesini, ketamind, morfing, pentazocing, petiding, tiamilal, tiopentond si xilazina.
Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu
toate acestea, posibilele interactiuni mentionate mai jos trebuie sa fie luate in considerare.

Interactiuni

Detomidina si xilazina a fost raportat ca reduc CAM pentru izofluran la cai.

Inducere

Deoarece nu este posibila in mod normal, inducerea anesteziei la caii adulti utilizand izofluran,
inducerea trebuie si fic realizatd prin utilizarea unui barbiturat cu actiune rapida, cum ar fi
tiopentona de sodiu, ketamina sau guaifenesina. Concentratiile de 3 pani la 5% de izofluran pot fi
utilizate apoi pentru a atinge profunzimea doritd a anesteziei in 5 pana la 10 minute.

Izofluran in concentratie de 3 pana la 5%, intr-un debit mare de oxigen, poate fi utilizat pentru
inducerca anesteziei la manji.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.
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CAINE

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

Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele anestezice
veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran: acepromazini,
atropind, butorfanol, buprenorfina, bupivacaina, diazepam, dobutamina, efedrind, epinefrina,
etomidat, glicopirolat, ketamini, medetomidina, midazolam, metoxamini, oximorfona, propofol,
tiamilal, tiopentond si xilazini. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate
pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni mentionate mai jos trebuie
sa fie luate in considerare.

Interactiuni

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus midazolam a fost
raportat ca reduc CAM pentru izofluran la céini.

Administrarea concomitentd de midazolam/ketamina in timpul anesteziei cu izofluran poate duce
la efecte cardiovasculare insemnate, in special hipotensiune arteriala.

Efectele inhibitoare ale propanololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse in timpul
anesteziei cu izofluran, indicdnd un grad moderat de activitate a receptorului p.

Inducere

Inducerea este posibila prin utilizarea mastilor faciale cu pana la 5% izofluran, cu sau fara
premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta, utilizand 1,5% pana la 2,5% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

-

RISICA

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

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele
anestezice veterinare. Urmatoarele medicamente au fost gasite compatibile cu izofluran:
acepromazina, atracurium, atropina, diazepam, ketamini si oximorfona. Medicamentele utilizate
pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile
interactiuni mentionate mai jos trebuie si fie luate in considerare.

Interactiuni

Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportat ca modifica cativa parametri
cardio-respiratori in anestezia indusa cu izofluran la pisici, ca la anestezia epidurali cu fentanil si
medetomidind. S-a demonstrat ci izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalini
(epinefrind).



Inducere

Inducerea este posibila prin utilizarea mastilor faciale cu pana la 4% izofluran, cu sau fara
premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinutd utilizand 1,5% pana la 3% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

PASARI DE ORNAMENT

Cateva valori ale CAM/DEs au fost inregistrate. De exemplu 1,34% pentru cocorul Sandhill,
1,45% pentru porumbelul de curse, redus pana la 0,89% prin administrarea de midazolam si
1,44% pentru cacadu, redus pana la 1,08% prin administrarea analgezicului butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportata pentru multe specii, de la pasdrile mici, cum ar fi
cinteza australiani zebrata, pana la pasarile mari, cum ar fi ulii, vulturi si lebede.

Interactiuni/compatibilititi ale medicametului

S-a demonstrat in literatura de specialitate ¢ propofolul este compatibil cu anestezicul izofluran,
la lebede.

Interactiuni

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

Inducerea cu 3 pani la 5% izofluran este in mod normal rapida. Inducerea anesteziei cu propofol,
urmatd de mentinerea cu izofluran, a fost raportata pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de fiecare pasare in parte. In general, o concentratie de 2
péani la 3% este corespunzatoare §i sigurd.

Doar o concentratie de 0,6 pana la 1% poate fi necesara pentru unele specii de barza si starc.

O concentratie de 4 pana la 5% poate fi necesara pentru unii vulturi si ulii.

O concentratie de 3,5 pana la 4% poate fi necesara pentru unele rate si géste.

in general, pasirile raspund foarte repede la schimbarile concentratiei de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

REPTILE

[zofluranul este considerat de cativa autori ca fiind anestezicul de preferinta pentru multe specii.
Literatura de specialitate inregistreaza utilizarea acestuia pe o mare varjetate de reptile (de




exemplu diferite specii de soparle, broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi). o
DEso a fost determinat la iguana de desert ca fiind de 3,14% la 35°C si2,83% la 20°C. '

Nicio publicatie de specialitate privind reptilele nu a mentionat compatibilitafile sau interactiunile
izofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inducere

Inducerea este de obicei rapida la o concentratie de 2 pana la 4% de izofluran.
Mentinere

O concentratie eficace este de | pani la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

SOBOLANL SOARECL HAMSTERL CHINCHILE. GERBILI, PORCUSORI DE

GUINEEA SIDIHORI

[zofluranul a fost recomandat pentru anestezia unei mari varietd{i de mamifere mici.
CAM pentru soareci a fost notat ca fiind de 1,34%, iar pentru sobolani ca fiind 1,38%, 1,46% si
2,4%.

Nicio publicatie de specialitate privind mamiferele mici nu a mentionat compatibilitatile sau
interactiunile izofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inducere
Concentratia izofluranului 2 pani la 3%.

Mentinere
Concentratia izofluranului 0,25 pana

la 2%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

PORCI (CASTRAREA PORCULOR PANA LA VARSTA DE 7 ZILE):

Pentru purcei (pana la varsta de 7 zile)

Concentratie de izofluran de pand la 5%, cu oxigen ca gaz purtitor cu un debit de 2L/min.
Valoarea CAM pentru izofluran la porci este de 1,41-2,00%.

Premedicatie:

Durerea postoperatorie trebuie controlata prin administrarea parenterald la timp a analgezicelor



adecvate inainte de inducerea anesteziei.

Inducere

Pentru inducerea anesteziei, se utilizeazi concentratii de izofluran pana la 5 Vol % (cu oxigen ca
gaz purtitor cu un debit de 2 L/ min). O profunzime suficientd a anesteziei se obtine in general
dupa 70-90 de secunde. Timpul real necesar in practicd depinde de multe variabile. Prin urmare,
inainte de a incepe castrarea, profunzimea anesteziei trebuie verificata clinic pe baza reflexelor, la
fiecare animal individual. Reflexele intre si la nivelul ongloanelor sunt adecvate.

Castrarea poate fi efectuatd numai cu o alimentare controlati de izofluran, utilizand un dispozitiv de
inhalare adecvat care a fost testat in acest scop. Trebuie si se asigure pentru fiecare animal cd masca
utilizati este etansa si ci aerul evacuat este filtrat si eliminat intr-o incapere (de ex. in aer liber),
astfel incat si se realizeze o ratd de schimb de aer suficienta.

Produsul trebuie utilizat numai pentru procedurile de castrare necomplicate care se anticipeaza a fi
de scurtd duratd (maximum 120 de secunde pentru intreaga procedura, de la inducerea anesteziei
pand la sfarsitul castrarii unui purcel).

Recuperare:

Recuperarea este de obicei fara obstacole i rapida.

Specii CAM (%) Inducere (%) Mentinere (%) Recuperare
Cal 1,31 3,0 5,0 (manji) |1,5-2,5 Fara obstacole si
rapidd
Céine 1,28 Panala 5,0 1,5-2,5 Fara obstacole si
rapida
Pisica 1,63 Péani la 4,0 1,5-3,0 Fara obstacole si
' rapidd
Pasari de A se vedea 3,0-5,0 A se vedea Fara obstacole si
ornament posologia posologia rapida
Reptile A se vedea 2,0-4,0 1,0-3,0 Fara obstacole si
posologia rapidd
Sobolani, soareci, | 1,34 (soarece) Fara obstacole si
hamsteri,chinchile, | 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 rapida
gerbili, porcusori | (sobolan)
de Guineea si
dihori
1,41- 2,00 Pana la 5,0 - Fara obstacole si
Porei (purcei rapida
péna la varsta de 7
zile)

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi), dupa caz

Supradozarea cu izofluran conduce la depresie respiratorie profundd. Prin urmare, respiratia
trebuic si fie monitorizata indeaproape si susfinutd atunci cénd este necesar, cu oxigen
suplimentar gi/sau ventilatie asistata.

in cazurile de depresie cardiopulmonara severd, administrarea de izofluran trebuie intrerupta,
circuitul respirator trebuie si fie asigurat cu un val de oxigen, asigurati-va de existenta
functionarii cailor respiratorii §i de ventilajia asistatd sau controlatd, initiatd cu oxigen pur.
Depresia cardiovasculard trebuie tratatd cu agenti de expandare a volumului plasmatic, agenti
presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici adecvate.

In caz de stop cardiac se va efectua o resuscitare cardiopulmonara completa.




4.11  Timp (Timpi) de asteptare R
Cai:
Carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consumul uman.

Porcei (purcei cu vérsta de pani la 7 zile):
Carne si organe: 2 zile

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeuticd: Anestezice generale - hidrocarburi halogenate
Codul veterinar ATC: QN0O1ABO06

5.1 Proprietati farmacodinamice

Izofluranul produce pierderea cunostintei prin actiunea sa asupra sistemului nervos central. Are
proprietéti analgezice slabe sau absente.

Ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul slabeste activitatea sistemelor respirator si
cardiovascular.

[zofluranul este absorbit la inhalare si este rapid distribuit pe calea sistemului circulator la alte
tesuturi, inclusiv la creier. Coeficientul lui de partitie sange/gaz la 37 °C este de 1,4. Absorbtia
si distributia izofluranului si eliminarea izofluranului nemetabolizat prin pulmoni se
realizeaza rapid, cu consecinte clinice de inducere si recuperare rapida si control ugor si rapid
asupra profunzimii anesteziei.

5.2 Particularitati farmacocinetice
Metabolizarea izofluranului este minima (aproximativ 0,2%, in principal fluor anorganic) si
aproape toatd cantitatea de izofluran administratd se elimind nemodificatd prin pulmoni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilititi majore

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 formarii monoxidului de carbon in
circuitele cailor respiratorii si posibilitatea de a creste nivelurile carboxihemoglobinei, nu trebuie
sd se permitd uscarea absorbantilor de dioxid de carbon .

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 5
ani

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui si de
cildura directa.
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A se pastra in recipientul original bine inchis.
6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticla bruna de tip III care contin 100 ml sau 250 ml de izofluran, inchise cu capac
negru cu filet pe bazi de rdsini fenolice polipropilend/ uree cu insertie conica din polietilend de
joasa densitate. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate
sau a deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIEI

15/09/2017/8.04.2019

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2021

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu poate fi comercializat posesorilor de animale.

Se elibereaza numai pe baza de retetd veterinara.

Utilizare exclusiva de catre medicii veterinari.

Vanzarea catre public este prohibita. Detinerea si eliberarea sunt permise exclusiv pentru medicul
veterinar dupa inmanarea a trei copii de reteta veterinara care nu se reinnoiesc.






[NFORMATI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

(ETICHETA 100 m} i 250 ml}

E D‘ENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

ﬁ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Izofluran 1000 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

5.  SPECIITINTA

|

Pentru utilizare la cai, cAini, pisici, pdséari de ornament, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile,

gerbili, porcugori de Guineea, dihori si purcei (pand la vérsta de 7 zile).

| 6. INDICATIE (INDICATIN)

7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare inhalatorie.
Cititi prospectul Inainte de utilizare.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Cai:

Carne si organe: 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.
Porci (purcei cu varsta de pand la 7 zile):

Carne si organe: 2 zile

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.



| 10.  DATA EXPIRARII

EXP

ul. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE j

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui si de cildura
directa. »
A se pistra in flaconul original bine inchis.

Contine gaze fluorurate cu efect de ser.

12. PRECAUTII SPECIAL]:I PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Eliminare: Cititi prospectul.

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

Numai pentru uz veterinar — se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinar.

[14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR” ]

A nu se l3sa la indeména si vederea copiilor.

us. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

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

Voorschoten
Térile de Jos

[ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 7
190071

L17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS j

Lot
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PROSPECT PENTRU
Iso-Vet 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

=
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NUMELE ST ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE SI
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinstorul autorizatiei de comercializare:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Térile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

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

Voorschoten
Tarile de Jos

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

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

DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE §I A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanta activa:
Izofluran 1000 mg/g

Vapori de inhalat, lichid

Lichid limpede, incolor, foarte fluid, lipicios.
Produsul medicinal veterinar nu contine excipienti.
INDICATIE (INDICATII)

Cai, céini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchila, gerbili,
porcusori de Guineea si dihori: Inducerea §i mentinerea anesteziei generale.

Purcei (pina la vérsta de 7 zile):
Pentru anestezie generald in timpul castririi purceilor masculi in combinatie cu administrarea
parenterald preoperatorie a unui analgezic adecvat pentru ameliorarea durerii postoperatorii.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de susceptibilitate cunoscuti la hipertermie maligna.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate cunoscuté la izofluran.



REACTII ADVERSE

Izofluran produce hipotensiune arteriala si depresie respiratorie in functie de doza.
Cazuri de aritmii cardiace si bradicardie tranzitorie au fost raportate rareori.

Hipertermia maligna a fost raportati foarte rar la animalele sensibile.

Izofluranul poate produce excitatii (tremurituri, neliniste), mucoase palide si timp prelungit de
recuperare.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizAnd urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezint reactii adverse din timpul unui
tratament)

- Frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

- Rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate)

Dacd observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugim informati medicul veterinar.

Alternativ, puteti sd raportati pe calea sistemului dumneavoastri de raportare nationala:
farmacovigilenta@ansvsa.ro.

SPECII TINTA

Cai, cdini, pisici, pasdri de ornament, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili,
porcugori de Guineea, dihori si purcei (pan la varsta de 7 zile).

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

Izofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator special calibrat care permite un
control adecvat al anestezicului, deoarece nivelurile de anestezie pot fi modificate rapid si usor.

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

CAM (concentratie alveolard minima in oxigen) sau valorile dozei efective DEso si concentratiile
sugerate mai jos pentru speciile {intd ar trebui sa fie utilizate doar ca un ghid sau un punct de
plecare. Concentratiile reale necesare in practici vor depinde de multe variabile, incluzand
utilizarea concomitentd a altor medicamente in timpul procedurii de anestezie si de starea clinica
a pacientului.

[zofluranul poate fi utilizat in combinatie cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in cadrul
protocoalelor anestezice veterinare pentru premedicatie, inducerea anesteziei si analgezie. Cateva
exemple specifice sunt date in informatiile individuale ale speciilor. Utilizarea analgezicelor
pentru procedurile dureroase este in conformitate cu buna practica veterinari.

Recuperarea din anestezia cu izofluran este de obicei fara obstacole si rapida. Cerintele analgezice
ale pacientului ar trebui s fie luate in considerare inainte de terminarea anesteziei generale.
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CAM pentru iét;ﬁuran la cal este de aproximativ 1,31%
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Premedicatie -

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele
anestezice veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gésite compatibile cu izofluran:
acepromazind, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidini, diazepam, dobutamin, dopamina,
guaifenesind, ketamind, morfing, pentazocind, petiding, tiamilal, tiopentona si xilazind.
Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu
toate acestea, posibilele interactiuni mentionate mai jos trebuie sa fie luate Tn considerare.

Interactiuni

Detomidina si xilazina a fost raportat ca reduc CAM pentru izofluran la cai.

Inducere

Deoarece nu este posibild in mod normal inducerea anesteziei la cai adulti utilizdnd izofluran,
inducerea trebuie si fie realizatd prin utilizarea unui barbituric cu actiune rapidd, cum ar fi
tiopentona de sodiu, ketamina sau guaifenesina. Concentratiile de 3 pand la 5% de izofluran pot fi

utilizate apoi pentru a atinge profunzimea dorita a anesteziei In 5 pand la 10 minute.

Tzofluran in concentratie de 3 pani la 5%, intr-un debit mare de oxigen, poate fi utilizat pentru
inducerea anesteziei la manji.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinutd, utilizand 1,5% pana la 2,5% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

CAINE

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

Premedicatie

Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obignuit in protocoalele anestezice
veterinare. Urmitoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran: acepromazini,
atropind, butorfanol, buprenorfind, bupivacaind, diazepam, dobutamini, efedrini, epinefrind,
etomidat, glicopirolat, ketamini, medetomidina, midazolam, metoxamind, oximorfond, propofol,
tiamilal, tiopentona si xilazini. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate

pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibilele interactiuni mentionate mai jos trebuie
s fie luate In considerare.



Interactiuni:

PR

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus midaié}ag}ul“"almﬂ‘o‘
raportat ¢ reduc CAM pentru izofluran la cAini. T TN e

Administrarea concomitenti de midazolam/ketamina in timpul anesteziei cu izofluran poate duce
la efecte cardiovasculare insemnate, in special hipotensiune arteriali.

Efectele inhibitoare ale propranolol asupra contractilititii miocardice sunt reduse in timpul
anesteziei cu izofluran, indicand un grad moderat de activitate a receptorului p.

Inducere

Inducerea este posibild prin utilizarea mastilor faciale cu pand la 5% izofluran, cu sau fira
premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuti, utilizand 1,5% pénd la 2,5% de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fird obstacole si rapida.

PISICA

CAM pentru izofturan la pisici este de aproximativ 1,63%.

Premedicatie

Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obignuit 1n protocoalele anestezice
veterinare.

Urmatoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran: acepromazini, atracurium,
atropind, diazepam, ketamina si oximorfond. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie
selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibilele interactiuni mentionate mai

jos trebuie sa fie luate in considerare.

Interactiuni

Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportat cd modificd cétiva parametri
cardio-respiratori in anestezia indusa cu izofluran la pisici, ca la anestezia epidurald cu fentanil si
medetomidind. S-a demonstrat ci izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalini
(epinefring).

Inducere

Inducerea este posibild prin utilizarea mistilor faciale cu pand la 4% izofluran, cu sau fira
premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta utilizand 1,5% pani la 3% izofluran.
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Recuperare

Recuperarea este de obicei fard obstacole i rapida.

PASARI DE ORNAMENT

Cateva valori ale CAM/DEso au fost inregistrate. De exemplu 1,34% pentru cocorul Sandhill,
1,45% pentru porumbelul de curse, redus la 0,89% prin administrarea de midazolam si 1,44%
pentru cacadu, redus pand la 1,08% prin administrarea analgezicului butorfanol. ‘

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportata pentru multe specii, de la pasérile mici, cum ar fi
cinteza australiani zebratd, pand la pasarile mari, cum ar fi ulii, vulturi si lebede.

Interactiuni/compatibilititi ale medicamentului

S-a demonstrat in literatura de specialitate ca propofolul este compatibil cu anestezicul izofluran,
la lebede.

Interactiuni

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

Inducere
Inducerea cu 3 pani la 5% izofluran este in mod normal rapidd. Inducerea anesteziei cu propofol,
urmati de mentinerea cu izofluran, a fost raportata pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de fiecare pasére in parte. In general, o concentratie de 2
pani la 3% este corespunzitoare §i sigurd.

Doar o concentratie de 0,6 pana la 1% poate fi necesard pentru unele specii de barza si stérc.

O concentratie de 4 pani la 5% poate fi necesara pentru unii vulturi si ulii.

O concentratie de 3,5 pani la 4% poate fi necesara pentru unele rate si gaste.

In general, pasarile raspund foarte repede la schimbarile concentratiei de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fard obstacole si rapida.
REPTILE

Tzofluranul este considerat de cativa autori ca fiind anestezicul de preferintd pentru multe specii.
Literatura de specialitate inregistreaza utilizarea acestuia pe o mare varietate de reptile (de
exemplu diferite specii de soparle, broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi).

DEs a fost determinat la iguana de desert ca fiind de 3,14% la 35°C 5i 2,83% la 20°C.



Nicio publicatie de specialitate privind reptilele nu a mentionat compatibilititile sau f‘g‘fﬁl‘facgiunile
izofluranului cu alte medicamente anestezice. \\ ‘

\::&
Inducere

Inducerea este de obicei rapida la o concentratie de 2 pana la 4% de izofluran.
Mentinere

O concentratie eficace este de 1 péni la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fird obstacole si rapida.

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

Izofluranul a fost recomandat pentru anestezia unei mari varietiti de mamifere mici
CAM pentru soareci a fost notat ca fiind de 1,34%, iar pentru sobolani ca fiind de 1,38%, 1,46%
si 2,4%.

Interactiuni/compatibilititi ale medicamentului

Nicio publicatie de specialitate privind mamiferele mici nu a mentionat compatibilititile sau
interactiunile izofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inducere

Concentratia izofluranului 2 pani la 3%.

Mentinere

Concentratia izofluranului 0,25 pana la 2%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

PORCI (CASTRAREA PURCEILOR pini la varsta de 7 zile):

Pentru purcei (pana la varsta de 7 zile)

Concentratie de izofluran de pani la 5 Vol%, cu oxigen ca gaz purtitor cu un debit de 2L/min.

Valoarea CAM pentru izofluran la porci este de 1,41-2,00%.



Trducere: 5

Pen‘tf‘?ihtidUéerea anesteziei, se utilizeazi concentratii de izofluran pand la 5 Vol % (cu oxigen ca
gaz furtitor cu un debit de 2 L / min). O profunzime suficienti a anesteziei se obtine in general
dupa 70-90 de secunde. Timpul real necesar in practicd depinde de multe variabile. Prin urmare,
inainte de a incepe castrarea, profunzimea anesteziei trebuie verificatd clinic pe baza reflexelor, la

fiecare animal individual. Reflexele intre si la nivelul ongloanelor sunt adecvate.

Castrarea poate fi efectuatd numai cu alimentare controlatd cu izofluran, utilizdnd un dispozitiv de
inhalare adecvat, care a fost testat in acest scop. Pentru animalul individual, trebuie sd se asigure
ci masca utilizatd este etansd si cd aerul evacuat este filtrat si eliminat intr-o incdpere (de
exemplu, n aer liber) astfel incét sa se realizeze o ratéd de schimb de aer suficientd.

Produsul trebuie utilizat numai pentru procedurile de castrare necomplicate care se anticipeazi a
fi de scurti duratd (maximum 120 de secunde pentru intreaga procedurd, de la inducerea

anesteziei pani la sfarsitul castrarii unui purcel).

Recuperare:

Recuperarea este de obicei fard obstacole si rapida.

Specii CAM (%) Inducere (%) Mentinere (%) Recuperare

Cal 1,31 3,0 -5,0 (ménj1) |1,5-2,5 Fard obstacole si
rapida

Céaine 1,28 Pindla 5,0 1,5-2,5 Fara obstacole si
rapida

Pisica 1,63 Pinila 4,0 1,5-3,0 Far3 obstacole si
rapida

Piasdri de A se vedea 3,0-5,0 A se vedea Fara obstacole si

ornament posologia posologia rapidad

Reptile A se vedea 2,0-4,0 1,0-3,0 Fara obstacole si

posologia rapidd

Sobolani, soareci, | 1,34 (soarece) Fard obstacole si

hamsteri, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 rapidd

chinchile, gerbili, | (sobolan)

porcusori de

Guineea si dihori

domestici.

Porci (purcei cu | 1,41-2,00 Pani la 5,0 - Fara obstacole si

vérsta de pand la rapidd

7 zile)
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12.

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Izofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator special calibrat i /épermité(’ uh
control adecvat al anestezicului, deoarece nivelurile de anestezie pot fi modificate rag}

Purcei: e

Castrarea poate fi efectuatd numai cu alimentare controlati cu izofluran, utilizand un dispozitiv de
inhalare adecvat, care a fost testat in acest scop. Pentru animalul individual, trebuie si se asigure
cd masca utilizatd este etansd si ci aerul evacuat este filtrat $i eliminat intr-o incipere (de
exemplu, in aer liber) astfel incat si se realizeze o rati de schimb de aer suficienta.

10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Cai:

Carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consumul uman.

Porci (purcei cu varsta de pan la 7 zile):
Carne si organe: 2 zile

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea §i indemana copiilor.
A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de razele directe ale soarelui si de cildura directi.

A se pastra in flaconul original, bine inchis.

A nu se utiliza acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe eticheta dupi EXP.
Data expirdrii se referd la ultima zi din acea luna.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tint3

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea lui
scdzutd, pot fi considerate avantajoase pentru utilizare sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar fi
pacientii de vérste mai mari sau la tineret si cei cu insuficienta hepaticd, renald sau cardiaca.

Purcei (pand la varsta de 7 zile):
Atunci cand se utilizeazd un sistem care nu permite ajustarea individuald a dozei administrate
fiecdrui purcel, trebuie acordati atentie omogenitdtii grupului de animale care urmeazi si fie

anesteziate simultan, in ceea ce priveste varsta si greutatea.

Trebuie avut grija s vi asigurati ci masca de anestezie se potriveste bine si strins, pentru a
garanta o profunzime suficient3 a anesteziei pentru fiecare animal in parte.



AN
)

‘tru""’."g; &sjlgura o anestezie sigurd si fiabild, profunzimea suficientd a anesteziei trebuie verificatd
intermediul unui test reflex adecvat la fiecare animal, inainte de a incepe o procedurd

ureroasd; -

Se.recomanda utilizarea unui management perioperator multimodal al durerii.

AR

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Izofluranul are proprietiti analgezice slabe sau absente. fnainte de operatie, intotdeauna trebuie
administrat analgezicul adecvat. Cerintele analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare
fnainte ca anestezia generald si se incheie.

Utilizarea produsului la pacientii cu boli cardiace trebuie luatd in considerare numai dupd o
evaluare beneficiu/risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.

Este important si se monitorizeze respiratia si pulsul pentru frecventa si caracteristicile sale.
Stopul respirator trebuie tratat cu ventilatie asistatd. Este important s3 se mentind cdile respiratorii
libere si tesuturile sa se oxigeneze in mod corespunzator in timpul mentinerii anesteziei. In caz de
stop cardiac, se va efectua o resuscitare cardio-pulmonard completa.

Metabolizarea izofluranului la pasiri si mamiferele mici poate fi afectata de sciderea temperaturii
corpului, care apare secundar din cauza raportului dintre suprafata mare si greutatea corporal.
Prin urmare, temperatura corpului ar trebui si fie monitorizatd si mentinutd stabild in timpul
tratamentului.

Metabolizarea medicamentului la reptile este lentd si depinde in mare masurd de temperatura
mediului. La reptile poate fi dificild inducerea anesteziei cu agenti inhalatori datoritd faptului c&
1si tin respiratia.

Ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprimi sistemul respirator si
cardiovascular.

Atunci cand se utilizeazi izofluranul pentru anestezierea animalelor cu traumatisme craniene,
trebuie avutd in vedere oportunitatea administririi ventilatiei artificiale pentru a evita cresterea
fluxului sanguin cerebral prin mentinerea unor niveluri de CO; normale.

Purcei (pan3 la varsta de 7 zile):

Purceii trebuie observati o perioadi suficient de lung dupa castrare pentru a putea recunoaste si,
daci este necesar, trata singerdrile postoperatorii.

Trebuie avut grija ca purceii sd nu se riceasca si, cdnd se trezesc, sd fie readusi la mama scroafa
cit mai curénd posibil.

A nu se utiliza la purceii cu anomalii anatomice in zona genitald (de exemplu, criptorhidie).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar
la animale

Izofluranul induce anestezie la om. Mai mult, poate induce leziuni hepatice si, de asemenea, au
fost raportate reactii alergice la izofluran. Oboseald, dureri de cap sau timpi de reactie redusi au
fost raportate la expuneri sub dozele terapeutice. Stropirile in ochi pot induce iritatii.



Nu inhalati vaporii. Spalati orice stropi de pe piele si ochi si evitati contactul cu!

Trebuie avuti grija la distribuirea izofluranului, cu orice scurgere indepértatd 1mé§iat lfolos‘ind un
material inert §i absorbant, de ex. rumegus. RN,

Imbracamintea de lucru contaminati trebuie scoasa si spélati inainte de reutilizare.

Sélile de operatie si zonele de recuperare trebuie prevazute cu sisteme adecvate de ventilatie sau
de evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic,

Evitati utilizarea procedurilor de mascare pentru inducerea prelungiti si menfinerea anesteziei
generale.

Utilizati intubatia endotraheals cu mansetd atunci cind este posibil, pentru administrarea de
izofluran in timpul mentinerii anesteziei generale.

In caz de miros de izofluran sau de efecte adverse asupra sanatatii, cum ar fi ameteli, indepartati-
va de la sursa de expunere si mergeti la aer curat.

in caz de expunere accidentald severd, solicitati asistentd medicala urgenta si prezentati aceasta
eticheta.

Izofluranul trece prin placents si se transfers din sdngele matern n cel fetal.

La animalele de laborator au fost observate efecte adverse asupra fetusilor si animalelor
gestante. Femeile insarcinate si/sau care aldpteazi nu trebuie si aibi niciun contact cu produsul
si trebuie s3 evite silile de operatie $i zonele de recuperare ale animalelor.

Efectele adverse asupra fertilitdtii masculine nu pot fi excluse. La sobolani masculi, efectele
asupra parametrilor de fertilitate au fost observate dupd expunerea repetati la concentratii mai
mari. Preveniti expunerea prin inhalare la concentratii mari, urménd cu atentie instructiunile din
informatiile despre produs.

Purcei (pan la varsta de 7 zile)

Pentru a asigura mentinerea sigurantei la locul de munca, castrarea poate fi efectuati numai cu
ajutorul unui dispozitiv de inhalare adecvat, echipat cu misti duble de captare.

Expunerea utilizatorului trebuie mentinuti cAt mai scizuta posibil. Salile de operatie si zonele de
recuperare trebuie si fie echipate cu o ventilatie adecvati pentru a preveni acumularea de vapori
de izofluran fn aerul respirat. In cazul ventilatiei sub pardoseals, trebuie setati ventilatia
artificiala.

Cand gazul anestezic este utilizat intr-o exploatatie de porci, trebuie utilizat un dispozitiv adecvat
de umplere cu izofluran. Rezervoarele cu izofluran trebuie umplute de preferinti in aer liber, sau
cel putin in Incdperi foarte bine ventilate in afara incdperilor in care sunt tinute animalele, cu cét
mai putin personal in cameri. Se recomandi ca umplerea cu izofluran si fie monitorizati de
personal suplimentar care nu este implicat in procesul de umplere in cazul unui eveniment
accidental de expunere.

Vaporizatoarele trebuie oprite atunci cand nu sunt folosite. Este indicat si aveti un recipient cu
izofluran cu o capacitate adaptati cantititii necesare pentru o zi intreagi, astfel incét recipientul
sd nu fie umplut in timpul anesteziei.

Trebuie sa se asigure cd masca folositd este fixati etang pentru fiecare purcel in parte, pentru a
evita expunerea suplimentard a locului de munca. Eliminarea liberd dintr-o mascd de anestezie
neocupata (fard purcei in masci de anestezie) trebuie impiedicats.



A >

antru medic: Asigurati ciile respiratorii permeabile si administrafi tratament simptomatic si de
fstinere. Retineti cd adrenalina si catecolaminele pot provoca aritmii cardiace.

..., Alte precautii: izofluranul este un gaz cu potential de incilzire globald si cu potential de epuizare

a.ozonului; prin urmare, este o bund practica si folositi filtre de cdrbune cu echipamente de

captare, mai degraba decét si descarcati gazul in aer.

Gestatie si lactatie

Gestatie

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiwrisc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. Izofluranul a fost utilizat in conditii de siguranti pentru anestezie in timpul operatiei
de cezariand la cdini si pisici.

Lactatie

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de cétre medicul

veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Actiunea relaxantelor musculare la om, in special a celor de tip nedepolarizante (competitiv), cum
ar fi atracurium, pancuronium sau vecuronium, este intensificatd de izofluran. S-ar putea s apard
o potentare similari la speciile tint4, desi existd putine dovezi directe pentru acest efect. Inhalarea
concomitent de oxid de azot intensificd efectul izofluranului la om s§i o potentare similard s-ar
putea astepta si la animale.

Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice este de naturd sd reducd nivelul
de izofluran necesar pentru a produce si a mentine anestezia. De exemplu, opiaceele, alfa-2-
agoniste, acepromazina si benzodiazepinele sunt raportate pentru reducerea valorilor CAM.

Acelasi lucru a fost raportat cu utilizarea simultani a antiinflamatoarelor nesteroidiene la

castrarea purceilor.

Izofluranul are o actiune mai slabd de sensibilizare asupra miocardului, la efectele
catecolaminelor aritmogenice circulante decét halotanul.

Izofluranul poate fi degradat pana la monoxid de carbon de cétre absorbantii de dioxid de carbon
uscati.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidot)

Supradozarea cu izofluran conduce la depresie respiratorie profundd. Prin urmare, respiratia
trebuie sd fie monitorizatd indeaproape si sustinutd atunci cdnd este necesar, cu oxigen
suplimentar gi/sau ventilatie asistata. .

In cazurile de depresie cardiopulmonard severd, administrarea de izofluran trebuie Intreruptd,
circuitul respirator trebuie sd fie asigurat cu un val de oxigen, asigurati-vd de existenta
functiondrii cailor respiratorii si de ventilatia asistatd sau controlatd, initiatd cu oxigen pur.
Depresia cardiovasculard trebuie tratatd cu agenti de expandare a volumului plasmatic, agenti
presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici adecvate.



13.

14.

15.

In caz de stop cardiac, se va efectua o resuscitare cardiopulmonard complets.

S-a raportat c& izofluranul interactioneazi cu absorbanti uscati de dioxid de carbon pentru a forma
monoxidul de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul formarii monoxidului de carbon in
circuitele ciilor respiratorii si posibilitatea de a creste nivelurile carboxihemoglobinei, nu trebuie

>

sd se permitd uscarea absorbantilor de dioxid de carbon.

PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU A
DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste misuri contribuie la protectia mediului.

DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
01.2026
ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului: 100 ml, 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

Acest produs medicinal veterinar contine gaze fluorurate cu efect de sers.

Flacon de sticla 100 ml - Fiecare flacon contine 149,6 g Izofluran corespunzitor la 0,0806 tone de
echivalent CO; (potential de incilzire globali PIG = 53 9).

Flacon de sticld 250 ml - Fiecare flacon contine 374g Izofluran corespunzétor la 0,2016 tone de
echivalent CO; (potential de incilzire global PIG = 539).

Numarul autorizatiei de comercializare: 190071

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugdm sd contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.

MARAVET SRL

Strada Vasile Lucaciu nr. 4
Cicarldu, 437095 Romania
Tel: +40 262 211 964





