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ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
Isocare 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA = ET
Fiecare g contine:
Izoﬂufan 1000 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. 'FORMA FARMACEUTICA
Vapori de inhalat, lichid

Lichid limpede, incolor, volatil

4. 3PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta

Cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, porci de
Guineea si dihori domestici.

4.2  Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti
Inducerea si mentinerea anesteziei generale.
4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in caz de sensibilitate cunoscuta la hipertermie maligna.
Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Metabolismul pasarilor si intr-o masura mai mica al mamiferelor mici este afectat mai profund de
scéderile temperaturii corporale din cauza raportului suprafatd corporala - greutate corporala crescut.
Metabolizarea medicamentului la reptile este lentd si depinde in mare masura de temperatura mediului.
Usurinta si rapiditatea modificarii profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea lentd a acestuia
pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa, in special la grupele de pacienti cum sunt exemplare
varstnice sau tinere si cele cu functie hepatica, renala sau cardiaci afectata.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului la pacientii cu cardiopatie trebuie luata in considerare numai dupa evaluarea
beneficiu/risc atenta efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Este importantd monitorizarea respiratiei si a pulsului. Stopul respirator trebuie gestionat prin
ventilatie mecanica. Este importanta mentinerea in stare deschisa a cailor respiratorii, precum §i

oxigenarea adecvata a tesuturilor pe parcursul mentinerii anesteziei. In cazul stopului cardiac, efectuati
o resuscitare cardio-pulmonara completa.
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., Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale o

b //

B

* Nu inhalati‘i/éporii. Utilizatorii trebuie sa consulte autoritatea nationald pentru recomandari
privind standardele de expunere ocupationala pentru izofluran.

» Camerele operatorii si zonele de recuperare trebuie sa fie prevazute cu sisteme adecvate de
ventilatie sau eliminare a noxelor pentru a preveni acumularea vaporilor de anestezic. Toate
sistemele de eliminare/extragere a noxelor trebuie si fie intretinute in mod adecvat.

e Femeile gravide si care aldpteazi nu trebuie sa aiba niciun contact cu produsul si trebuie s
evite camerele operatorii si zonele de recuperare a animalelor. Evitati sa utilizati proceduri
de utilizare a méstilor pentru inducerea prelungita si mentinerea anesteziei generale. -

e Ultilizati intubarea endo-traheala cu imobilizare de cate ori este posibil, pentru administrarea
produsului medicinal veterinar in timpul mentinerii anesteziei generale.

¢ Pentru protejarea mediului, se considera o buna practica utilizarea filtrelor de carbune la
echipamentul de eliminare a noxelor.

e Trebuie sa se acorde atentie la eliberarea izofluranului, orice cantitate varsata trebuind si fie
eliminatd imediat prin utilizarea unui material inert si absorbant, de exemplu rumegus.
Spalati orice stropituri de la nivelul pielii si al ochilor si evitati contactul cu gura. Daci are
loc expunerea accidentala severi, indepartati operatorul de la sursa expunerii, solicitati
asistentd medicala imediata i aratati aceasta eticheta. ‘

e  Agentii anestezici halogenati pot induce afectare hepatica. In cazul izofluranului, aceasta
este o reactie idiosincrazicd observatd foarte rar dupa expunerea repetata.

¢ Recomandare pentru medici: asigurai-va ca ramén deschise ciile respiratorii si asigurati

tratamentul de sustinere. Retineti ca adrenalina si catecolaminele pot provoca aritmii
cardiace.

4.6  Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Izofluranul produce hipotensiune arteriald si depresie respiratorie intr-o misuri corelatd cu doza. S-au
raportat doar rar aritmii cardiace si bradicardie tranzitorie.

S-a raportat foarte rar hipertermie maligni la animalele sensibile.

La utilizarea izofluranului pentru anestezierea unui animal cu o leziune la cap, trebuie si se ia in

considerare daca este adecvata ventilatia artificiala pentru a mentine nivelurile normale de COz astfel
incét sa nu creasca fluxul de singe cerebral.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmitoarea conventie:

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

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

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

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

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

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

Gestatie:

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

Izofluranul a fost utilizat in conditii de sigurantd pentru anestezie in timpul operatiei de cezariand la
cdini i pisici.

Lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar
responsabil.




4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Actlunea miorelaxantelor la om, in special a celor de tip nedepolarizant (competmv) cum sur)tf »
atracurlu pancuroniu sau vecuroniu este sporita de izofluran. Poate si apari o potentare sirilara la
specule tintd, cu toate ca existd putine dovezi directe cu privire la acest efect. Inhalarea concomitenti

de gaz ilariant mareste efectul izofluranului la om si poate fi de asteptat o potentare similara la
animale.

1 . . . . . C <
Este probabil ca utilizarea concomitenta a medicamentelor sedative sau analgezice si reduca volumul
de izofluran necesar pentru a genera si mentine anestezia.

Se regédsesc unele exemple la sectiunea 4.9.

Izofluranul are o actiune de sensibilizare mai slaba asupra miocardului, la efectele disritmogene ale
catecolaminelor circulante decét halotanul.

Izofluranul poate f1 degradat pana la monoxid de carbon de catre materialele absorbante uscate ale
dioxidului de carbon.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Izofluranul trebuie administrat utilizind un vaporizator calibrat in mod precis, intr-un circuit anestezic
adecvat, deoarece nivelurile anesteziei se pot modifica rapid si cu usurinta.

Izofluranul poate fi administrat in oxigen sau amestecuri de oxigen/gaz ilariant.

CAM!(concentratia alveolard minima a oxigenului) sau valorile dozei eficace DEso si concentratiile
sugerate furnizate mai jos pentru speciile tinta trebuie utilizate numai cu rol de orientare sau punct de
pornire. Concentratiile efective necesare in practica vor depinde de multe variabile, incluzand

utilizarea concomitenta a altor medicamente in timpul procedurii anestezice si starea clinica a
pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinara pentru premedicatie, inducere si analgezie. Sunt furnizate unele exemple specifice in cadrul
informatiitor privind speciile individuale. Utilizarea analgeziei pentru procedurile dureroase este in
concordanti cu buna practica veterinara.

Recuperarea dupd anestezia cu izofluran este de obicei lind si rapida. Cerintele de analgezie ale
pacientului trebuie luate in considerare inainte de incheierea anesteziei generale.

Cu toate cé anestezicele au un potential redus de deteriorare a atmosferei, buna practici recomanda

utilizarea filtrelor de cirbune la echipamentul de eliminare a noxelor in locul eliberarii anestezicelor in
aer.

CAIl

CAM pentru izofluran la cai este de aproximativ 1,31%.

Premedicatie

[zofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinard. S-a constatat ci medicamentele urmatoare sunt compatibile cu izofluranul: acepromazina,
alfentanil, atracuriu, butorfanol, detomidind, diazepam, dobutamina, dopamina, guaifenezin,
ketamina, morfind, pentazocina petidin, tiamilal, tiopenton si xylazind Medicamentele utilizate
pentru premedicatie trebuie selectate in functie de pacientul individual. Cu toate acestea, trebuie
retinute interactiunile potentiale de mai jos.

Interactiuni:

S-a raportat ci detomidina si xylazina reduc CAM pentru izofluran la cai.



Inducere

Deoarece nu se practica in mod normal inducerea anesteziei la caii adulti cu utilizarea izofluranului,
inducerea trebuie efectua®s prin utilizarea unui barbituric cu durata scurta de actiune, cum ar fi
tiopentona sodic4, ketamina sau guaifenezina. Se pot utiliza in acest caz concentratii de izofluran 3%
pana la 5% pentru a se atinge profunzimea doritd a anesteziei in decurs de 5 pana la 10 minute.

Pentru inducerea la manji se poate utiliza izofluran intr-o concentratie de 3% péna la 5%.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta prin utilizarea de izofluran 1,5% péna la 2,5%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

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

Premedicatie

[zofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinard. S-a constatat cd medicamentele urmétoare sunt compatibile cu izofluranul: acepromazina,
atropind, butorfanol, buprenorfind, bupivacaina, diazepam, dobutamini, efedrind, epinefrini, etomidat,
glicopirolat, ketamina, medetomidina, midazolam, metoxamina, oximorfona, propofol, tiamilal,
tiopentona si xylazind. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate in functie de
pacientul individual. Cu toate acestea, trebuie retinute interactiunile potentiale de mai jos.

Interactiuni:

S-a raportat ca morfina, oximorfona, acepromazina. medetomidina, medetomidind/midazolam
determind scdderea CAM pentru izofluran la caini.

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

Efectul deprimant al propranololului asupra contractilititii miocardice este redus in timpul anesteziei
cu izofluran, indicand un nivel moderat de activitate privind B-receptorii.

Inducere

Inducerea este posibila prin intermediul mastii faciale, utilizind pana la 5% izofluran, cu sau fira
premedicatie.

Mentinere
Anestezia poate fi mentinuta prin utilizarea de izofluran 1,5% pani la 2,5%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

PISICI

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreun cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinard. S-a constatat cd medicamentele urmatoare sunt compatibile cu izofluranul: acepromazini,
atracuriu, atropina, diazepam, ketamina si oximorfona. Medicamentele utilizate pentru premedicatie
trebuie selectate in functie de pacientul individual. Cu toate acestea, trebuie retinute mteractlumle
potentiale de mai jos.




Interactiuni: 7
S-a raI;Dortat cd administrarea intravenoasd de midazolam-butorfanol modifica parametri cardio-
respiratori la pisicile la care s-a indus anestezia cu izofluran, la fel ca si fentanilul si medetomidina

administrate pe cale epidurala. S-a demonstrat cd izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalina
(epinefrina).

Inducere

Inducg‘ rea este posibild prin intermediul mastii faciale, utilizdnd pana la 4% izofluran, cu sau fara
premedicatie.

Mentinere
Anestezia poate fi mentinuté prin utilizarea de izofluran 1,5% péna la 3%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

PASARI ORNAMENTALE

S-au inregistrat putine valori CAM/DEso. Exemplele sunt 1,34% pentru cocorul canadian, 1,45%
pentru porumbelul de curse, reduse la 0,89% prin administrarea midazolamului si 1,44% pentru
cacadu, reduse la 1,08% prin administrarea de analgezic butorfanol.

S-a raportat utilizarea anesteziei cu izofluran pentru multe specii, de la pdsari mici, cum sunt cintezele
zebrd, la pasdri mari, cum sunt vulturii, ulii st lebedele.

Interactiuni/compatibilititi medicamentoase
In literatura s-a evidentiat faptul ca propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la lebede.

Interactiuni:

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

Inducere

Inducerea cu izofluran 3% pana la 5% este in mod normal rapida. S-a raportat inducerea anesteziei cu
propofol, urmatd de mentinerea cu izofluran, pentru lebede.

Mentinere

Dozaide mentinere depinde de specie si exemplarul individual. n general, se considera ci 2% pana la
3% reprezintd o concentratie adecvata si sigura.

Poate fi necesara o concentratie de numai 0,6% pana la 1% pentru unele specii de barza si batlan.
Pentru unii vulturi si ulii poate fi necesara o concentratie de 4% péana la 5%.

Pentru unele rate si gaste poate fi necesard o concentratie de 3.5% péna la 4%.

In general, pasarile raspund foarte rapid la modificarile de concentratie a izofluranului.

Recuperare

Recuperarea este de obicei lina si rapida.

REPTILE

Mai multi autori considera ca izofluranul este anestezicul care trebuie ales pentru multe specii.
Literatura inregistreaza utilizarea sa la o serie larga de reptile (de exemplu diferite specii de sopérle,
broagte testoase, iguane, cameleoni i serpi).

La iguana de desert s-a stabilit DEso la 3,14% la 35°C si 2,83% la 20°C.
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medxcamente Ccu anestezia cu 1zQﬂuran.
Inducere
Inducerea este in general rapidd la utilizarea de izofluran 2% pana la 4%.

Mentinere

O concentratie utila este de 1% péna la 3%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lind si rapida.

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

1zofluranul a fost recomandat pentru anestezia unei varietiti mari de mamifere mici.

CAM pentru soareci a fost mentionati ca 1,34%, iar pentru sobolani ca 1,38%, 1,46% si 2,4%.

Interactiuni/compatibilititi medicamentoase

medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere
Concentratia de izofluran 2% pani la 3%.

Mentinere

Concentratia de izofluran 0,25% pani la 2%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Supradozarea cu izofluran poate duce la depresie respiratorie profunda.

Prin urmare, respiratia trebuie monitorizata indeaproape si sustinutd atunci cand este necesar, cu
oxigen suplimentar si/sau ventilatie asistata. In cazurile de depresie cardiopulmonard severa, trebuie
mtrerupta administrarea izofluranului, trebuie administrat oxigen in circuitul respirator, trebuie sa se
asigure cd sunt deschise ciile respiratorii si trebuie initiati ventilatia mecanica sau controlata cu
oxigen pur. Depresia cardiovasculara trebuie tratatd cu agenti de expandare a volumului plasmatic,
agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici adecvate. -

4.11 Timp de asteptare
Cai:

Carne si organe: 2 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Hidrocarburi halogenate - anestezice generale
Codul veterinar ATC: QNO1ABO06




5.1 Proprietati farmacodinamice

.,
<

1zofluranul produce inconstientd prin actiunea sa la nivelul sistemului nervos central. Proprietatile
sale analgezice sunt reduse sau absente.

La fel ca alte anestezice prin inhalare de acest tip, izofluranul deprima sistemele respirator si
cardiovascular. Izofluranul se absoarbe la inhalare si este distribuit rapid prin intermediul circulatiei,
catre alte tesuturi, incluzand creierul. Coeficientul sau de partitie singe/gaz la 37°C este de 1,4.
Absorbtia si distributia izofluranului si eliminarea izofluranului nemetabolizat de catre pulmoni sunt
rapide, cu consecinte clinice de inducere si recuperare rapide, si control facil si rapid al profunzimii

aneste;iei.

5.2 TParticularitﬁgi farmacocinetice

Metabolizarea izofluranului este minima (aproximativ 0,2%, in principal in fluor anorganic) si aproape
intreaga cantitate de izofluran administrata se excretd in forma nemodificata de citre pulmoni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilititi majore

S-a raportat ci izofluranul interactioneaza cu materialele absorbante uscate de dioxid de carbon,
formand monoxid de carbon. Pentru a reduce la minim riscul de formare a monoxidului de carbon la
nivelul circuitelor de respiratie in sistem inchis si posibilitatea aparitiei unor niveluri crescute de
carboxihemoglobind, nu trebuie permisd uscarea materialelor absorbante de dioxid de carbon.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

6.4. 'Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pistra in flaconul original.

Ase pﬁstra flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina directd si caldura.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului (de tip 1II) contindnd 250 m! de izofluran. Flaconul are un
capac cu dispozitiv de rotire din aluminiu, cu sistem impotriva extragerii, cu strat suplimentar din
polietilena si colier din polietilena de joasa densitate, cu aripioare (colier tip ,,cheie”) prevazut peste
capacul si gatul flaconului.

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 eliminat in conformitate cu cerintele locale.



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
Ecuphar NV

Legeweg 1571 L
8020 Oostkamp B
Belgia

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

<Data primei autoriziri:> <{ZZ/LL/AAAA}><{ZZ luna AAAA} >
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI
INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu trebuie vandut proprietarilor de animale.
Se elibereaza numai pe baza de reteta veterinara.




ANEXA 111

ETICHETARE $I PROSPECT

10




A. ETICHETARE




INFORMATII CARE TREBUIE iINSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isocarfa 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

|
izofluran

i

|

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|3. FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid.

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

5. SPECIITINTA

Cai, caini, pisici, pasdri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, porci de
Guineea si dihori domestici.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. |MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare
Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Cai: -
Carne si organe: 2 zile
Lapte;: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

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

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

| 11. | CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE
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A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in flaconul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina directd si caldura.

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

Eliminarea: Cititi prospectul produsului

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isocare 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

izofluran

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

| 3. FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid.

[ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

5. 'SPECIITINTA

Cai, caini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, porci de
Guineea si dihori domestici.

[ 6. INDICATIE (INDICATII)

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Cai:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

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

| 10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}



11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se l3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C.
A se pastra in flaconul original.

A se pistra flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina directa si caldura.

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

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

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinari.

| 14.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” ]

[ 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Ecuphar NV
Legeweg 157-i
8020 Oostkamp
Belgia

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE }

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Lot {numar}




B. PROSPECT



PROSPECT
Isocare 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

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

Detinitorul autorizatiei de comercializare
Ecuphar NV

Legeweg 157-i

8020 Qostkamp

Belgia

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Aesica Queenborough Ltd

North Road

Queenborough

Kent

MEI1 5EL

Marea Britanie

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isocare 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid
izofluran

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare g contine 1000 mg izofluran.
Lichid limpede, incolor, volatil

4. INDICATIE (INDICATH)
Inducerea si mentinerea anesteziei generale

S. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in caz de sensibilitate cunoscuti la hipertermie maligna.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

6. REACTII ADVERSE

Izofluranul produce hipotensiune arteriala si depresie respiratorie intr-o masura corelata cu doza. S-au
raportat doar rar aritmii cardiace si bradicardie tranzitorie.

S-a raportat foarte rar hipertermie maligna la animalele sensibile.

La utilizarea izofluranului pentru anestezierea unui animal cu o leziune la cap, trebuie si se ia in
considerare daca este adecvata ventilatia artificiald pentru a mentine nivelurile normale de CO,, astfel
incat sa nu creasca fluxul de sange cerebral.

Daci observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam
informati medicul veterinar.




Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul\'uﬁ&,{;’
tratament)

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

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

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

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

7.  SPECII TINTA

Cai, cdini, pisici, pasdri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, porci de
Guineea si dihori domestici.

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

CAl
CAM pentru izofluran la cai este de aproximativ 1,31%.

Premedicatie

[zofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinard. S-a constatat ca medicamentele urmatoare sunt compatibile cu izofluranul: acepromazina,
alfentanil, atracuriu, butorfanol, detomidini, diazepam, dobutamini, dopamini, guaifenezina,
ketamina, morfind, pentazocini petidina, tiamilal, tiopentona si xylazind Medicamentele utilizate
pentru premedicatie trebuie selectate in functie de pacientul individual. Cu toate acestea, trebuie
retinute interactiunile potentiale de mai jos.

Interactiuni;
S-a raportat ca detomidina si xylazina reduc CAM pentru izofluran la cai.

Inducere

Deoarece nu se practicd in mod normal inducerea anesteziei la caii adulti cu utilizarea izofluranului,
inducerea trebuie efectuatd prin utilizarea unui barbituric cu durata scurta de actiune, cum ar fi
tiopentona sodicd, ketamina sau guaifenezina. Se pot utiliza in acest caz concentratii de izofluran 3%
péna la 5% pentru a se atinge profunzimea dorita a anesteziei in decurs de 5 pana la 10 minute.

Pentru inducerea la manji se poate utiliza izofluran intr-o concentratie de 3% péna la 5%.

Mentinere
Anestezia poate f1 mentinuta prin utilizarea de izofluran 1,5% péna la 2,5%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinara. S-a constatat cd medicamentele urmatoare sunt compatibile cu izofluranul: acepromazina,
atropina, butorfanol, buprenorfina, bupivacaina, diazepam, dobutamina, efedrina, epinefrina, etomidat,
glicopirolat, ketamina, medetomidind, midazolam, metoxamina, oximorfona, propofol, tiamilal,
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.tiopentonfi si xylazind. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate in functie de
pacientul individual. Cu toate acestea, trebuie retinute interactiunile potentiale de mai jos.

Interactiuni:
S-a raportat ca morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidind/midazolam
determina scaderea CAM pentru izofluran la céini.

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

Efectul deprimant al propranololului asupra contractilitatii miocardice este redus in timpul anesteziei
cu izofluran, indicand un nivel moderat de activitate privind p-receptorii.

Inducere

Inducerea este posibila prin intermediul mastii faciale, utilizind pana la 5% izofluran, cu sau fard
premedicatie.

Mentinere
Anestezia poate fi mentinuta prin utilizarea de izofluran 1,5% péna la 2,5%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lind si rapida.

PISICI

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinard. S-a constatat cd medicamentele urmatoare sunt compatibile cu izofluranul: acepromazini,
atracuriu, atropina, diazepam, ketamina si oximorfona. Medicamentele utilizate pentru premedicatie

trebuie selectate in functie de pacientul individual. Cu toate acestea, trebuie retinute interactiunile
potentiale de mai jos.

Interactiuni:
S-a raportat ¢ administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol modifica parametri cardio-
respiratori la pisicile la care s-a indus anestezia cu izofluran, la fel ca si fentanilul si medetomidina

administrate pe cale epidurala. S-a demonstrat ci izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalini
(epinefrina).

Inducere

Inducerea este posibila prin intermediul mastii faciale, utilizind pana la 4% izofluran, cu sau fara
premedicatie.

Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta prin utilizarea de izofluran 1,5% péna la 3%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lini i rapida.

PASARI ORNAMENTALE

S-au inregistrat putine valori CAM/DEso. Exemplele sunt 1,34% pentru cocorul canadian, 1,45%
pentru porumbelul de curse, reduse la 0,89% prin administrarea midazolamului si 1,44% pentru
cacadu, reduse la 1,08% prin administrarea de analgezic butorfanol.




v

S-a raportat utilizarea anesteziei cu izofluran pentru multe specii, de la pasari micl curh sunt cintezele
zebra, la pasiri mari, cum sunt vulturii, ulii si lebedele.

)

A

Interactiuni/compatibilitati medicamentoase e
in llteratura s-a evidentiat faptul ca propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la lebede

Interac;iun'
S-a raportat ca butorfanolul reduce CAM pentru izofluran la cacadu. S-a raportat ca midazolamul
reducq CAM pentru izofluran la porumbei.

Inducere
Inducerea cu izofluran 3% péna la 5% este in mod normal rapidi. S-a raportat inducerea anesteziei cu
propofol, urmati de mentinerea cu izofluran, pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si exemplarul individual. in general, se considera ca 2% pana la
3% reprezintd o concentratie adecvata si sigura.

Poate fi necesara o concentratie de numai 0,6% péana la 1% pentru unele specii de barza si batlan.
Pentru unii vulturi si ulii poate fi necesara o concentratie de 4% pani la 5%.

Pentru unele rate si gaste poate fi necesard o concentratie de 3.5% pana la 4%.

in general, pasirile raspund foarte rapid la modificarile de concentratie a izofluranului.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

REPTILE

Mai multi autori considera ca izofluranul este anestezicul care trebuie ales pentru multe specii.
Literatura inregistreaza utilizarea sa la o serie larga de reptile (de exemplu diferite specii de sopérle,
broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi).

La iguana de desert s-a stabilit DEsq la 3,14% 1a 35°C si 2,83% la 20°C.

Interactiuni/compatibilitati medicamentoase

Nicio publicatie specifica pentru reptile nu a evaluat compatibilitatile sau interactiunile altor
medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere

Inducerea este in general rapida la utilizarea de izofluran 2% pana la 4%.
Mentinere

O concentratie utila este de 1% pana la 3%.

Recup; erare

Recuperarea este de obicei lina si rapida.

SOBOLANI, SOARECI, HAMSTER], SINSILE, GERBILIL, PORCUSORI DE GUINEEA SI
DIHORI DOMESTICI

1zofluranul a fost recomandat pentru anestezia unei varietéti mari de mamifere mici.

CAM pentru soareci a fost mentionata ca 1,34%, iar pentru sobolani ca 1,38%, 1,46% si 2,4%.
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%. . . . . - . « . o . . . “
Nicio publicatie specifica pentru mamiferele mici nu a evaluat compatibilitatile sau interactiunile altor
medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere ,
Concentratia de izoﬂ;uvan/2% péni la 3%.

Mentinere
Concentratia de izofluran 0,25% pani la 2%.

Recuperare
Recuperarea este de obicei lina si rapida.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Izofluranul trebuie administrat utilizind un vaporizator calibrat in mod precis, intr-un circuit anestezic
adecvat, deoarece nivelurile anesteziei se pot modifica rapid si cu usurinta.

Izofluranul poate fi administrat in oxigen sau amestecuri de oxigen/gaz ilariant.

CAM (concentratia alveolard minima a oxigenului) sau valorile dozei eficace DEso si concentratiile
sugerate furnizate mai jos pentru speciile tinta trebuie utilizate numai cu rol de orientare sau punct de
pornire. Concentratiile efective necesare in practica vor depinde de multe variabile, incluzind :
utilizarea concomitentd a altor medicamente in timpul procedurii anestezice si starea clinica a
pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate frecvent in schema de anestezie
veterinard pentru premedicatie, inducere si analgezie. Sunt furnizate unele exemple specifice in cadrul
informatiilor privind speciile individuale. Utilizarea analgeziei pentru procedurile dureroase este in
concordanta cu buna practica veterinara.

Recuperarea dupa anestezia cu izofluran este de obicei lind si rapida. Cerintele de anaigezie ale
pacientului trebuie luate in considerare inainte de incheierea anesteziei generale.

Cu toate cd anestezicele au un potential redus de deteriorare a atmosferei, buna practica recomanda

utilizarea filtrelor de carbune la echipamentul de eliminare a noxelor in locul eliberarii anestezicelor in
aer.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Cai:
Carne si organe: 2 zile
Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se pastra in flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

A se proteja de lumina directa si cdldura.

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutie dupa EXP.




12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru fiecare specie tinta:
Metabolismul pasarilor si intr-o masura mai mica al mamiferelor mici este afectat mai profund de
scaderile temperaturii corporale, din cauza raportului suprafati corporali - greutate corporald crescut.
Metabplizarea medicamentului la reptile este lenta si depinde in mare masura de temperatura mediului.

Usurinta si rapiditatea modificarii profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea lenti a acestuia
pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa, in special la grupele de pacienti cum sunt exemplare
vérstnice sau tinere si cele cu functie hepatica, renala sau cardiaci afectata.

Precautii speciale pentru utilizare la animale:

Utilizarea produsului la pacientii cu cardiopatie trebuie luata in considerare numai dupi evaluarea
beneficiu/risc atenta efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Este importantd monitorizarea respiratiei si a pulsului. Stopul respirator trebuie gestionat prin
ventllatle mecanicd. Este importanta mentinerea in stare deschisi a callor respiratorii, precum si

oxigenarea adecvatd a tesuturilor pe parcursul mentinerii anesteziei. In cazul stopului cardiac, efectuati
o resuscitare cardio-pulmonara completa.

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

¢ Nu inhalati vaporii. Utilizatorii trebuie si consulte autoritatea nationala pentru recomandari
privind standardele de expunere ocupationala pentru izofluran.

*  Camerele operatorii si zonele de recuperare trebuie si fie previzute cu sisteme adecvate de
ventilatie sau eliminare a noxelor pentru a preveni acumularea vaporilor de anestezic. Toate
sistemele de eliminare/extragere a noxelor trebuie sa fie intretinute in mod adecvat.

* Femeile gravide si care alapteaza nu trebuie s aiba niciun contact cu produsul si trebuie s
evite camerele operatorii si zonele de recuperare a animalelor. Evitati sa utilizati proceduri
de utilizare a mastilor pentru inducerea prelungita si mentinerea anesteziei generale.

e Utilizati intubarea endo-traheala cu imobilizare de cate ori este posibil, pentru administrarea
produsului medicinal veterinar in timpul mentinerii anesteziei generale.

e Pentru protejarea mediului, se considerd o bund practica utilizarea filtrelor de cirbune la
echipamentul de eliminare a noxelor.

e Trebuie sd se acorde atentie la eliberarea izofluranului, orice cantitate virsata trebuind si fie
eliminata imediat prin utilizarea unui material inert si absorbant, de exemplu rumegus.
Spalati orice stropituri de la nivelul pielii si al ochilor si evitati contactul cu gura. Daci are
loc expunerea accidentald severa, indepartati operatorul de la sursa expunerii, solicitati
asistentd medicala imediata si aratati aceasta eticheti.

'»  Agentii anestezici halogenati pot induce afectare hepatica. in cazul izofluranului, aceasta
este o reactie idiosincrazica observata foarte rar dupa expunerea repetata.

¢ Recomandare pentru medici: asigura{i-va ca raiman deschise céile respiratorii si asigurati
tratamentul de sustinere. Retineti ca adrenalina si catecolaminele pot provoca aritmii
cardiace.

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

Gestatie: Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul
veterinar responsabil.

fzofluranul a fost utilizat in conditii de sigurantd pentru anestezie in timpul operatiei de cezariana la
cdini §i pisici.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune:

Actiunea miorelaxantelor la om, in special a celor de tip nedepolarizant (competitiv), cum sunt
atracuriu, pancuroniu sau vecuroniu este sporitd de izofluran. Poate si apari o potentare similara la
speciile tintd, cu toate ca exista putine dovezi directe cu privire la acest efect. Inhalarea concomitenta
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de’gaz ilariant maregste efectul izofluranului la om si poate fi de asteptat o potentare similara la
animale.

Este probabil ca utilizarea concomitentd a medicamentelor sedative sau analgezice si reduci volumul
de izofluran necesar pentru a genéra si mentine anestezia.

[zofluranul are o actiuné‘ae'sensibilizare mai slaba asupra miocardului, la efectele disritmogene ale
catecolaminelor circulante decét halotanul.

Izofluranul poate fi degradat pana la monoxid de carbon de citre materialele absorbante uscate ale
dioxidului de carbon.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Supradozarea cu izofluran poate duce la depresie respiratorie profunda.

Prin urmare, respiratia trebuie monitorizata indeaproape si sustinuta atunci cand este necesar, cu
oxigen suplimentar si/sau ventilatie asistat. In cazurile de depresie cardiopulmonari severd, trebuie
intreruptd administrarea izofluranului, trebuie administrat oxigen in circuitul respirator, trebuie s se
asigure cé sunt deschise cile respiratorii si trebuie initiata ventilatia mecanica sau controlati cu
oxigen pur. Depresia cardiovasculard trebuie tratata cu agenti de expandare a volumului plasmatic,
agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici adecvate.

S-a raportat ca izofluranul interactioneaza cu materialele absorbante uscate de dioxid de carbon,
formand monoxid de carbon. Pentru a reduce la minim riscul de formare a monoxidului de carbon la
nivelul circuitelor de respiratie in sistem inchis si posibilitatea aparitiei unor niveluri crescute de
carboxihemoglobina, nu trebuie permisa uscarea materialelor absorbante de dioxid de carbon.

13. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

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

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTE INFORMATII

Se elibereazd numai pe baza de prescriptie medicala. Flacoane de 250 ml.
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