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A PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhaiat, lichid

t

{

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanti activa:
Izofluran 1000 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid.
Lichid limpede, incolor, volatil.

i

|
4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1  Specii tinti

Cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile. sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de
Guineea si dihori.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tintﬁfa
Inducerea si mentinerea anesteziei generzle.
4.3 Contraindicatii

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

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

Metabolismul pasarilor si intr-o masurad 'si mamiferele mici, sunt afectate mai profund prin scdderea
temperaturii corpului, datorita raportului suprafetei corporale mai mare in raport cu greutatea corporala.
Metabolismul substantei la reptile este leit :i foarte dependent de temperatura mediului ambiant.

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunziinii anesteziei cu izofluran gi metabolismul sdu scizut pot fi
considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar fi batrani sau tineri
si cei cu insuficientd hepatica, renal sau a functiei cardiace.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare .

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Utilizarea produsului la pacientii cu afectiuni cardiace trebuie luati in considerare numai dupé o evaluare
a raportului beneficiu / risc efectuata de riedicul veterinar.

Este important si se monitorizeze respiratia si pulsul pentru frecventa si caracteristicile sale. Stopul

respirator trebuie tratat prin ventilatie as statd. Este important si se mentina ciile respiratorii libere si
3

1



,

¢
!

tesuturile si se oxigeneze in mod corespunzator in timpul metinerii anesteziei. in géaz
se va efectua o resuscitare cardio-pulmonara completi. !

AR ; st (\;-\
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinil: fifiat Ja.
animale ' : " .

5

Nu inhalati vaporii. Utilizatorii trebuie s3 consulte Autoritatza National pentru recomandari privind
standardele de expunere profesional pentru izofluran.

Sélile de operatie si zonele de recuperare trebuie si fie prevazu e cu sisteme de ventilatie sau de absorbtie
adecvate pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic. Toate sistemele de evacuare / de extractie
trebuie sa fie intretinute corespunzitor, -

Femeile gravide si cele care aldpteazi nu ar trebui si aiba nici un contact cu produsul si ar trebui si evite
sala de operatie si zonele de recuperare a animalelor. A se evita utilizarea izofluranuluj pentru inducerea
si mentinerea anesteziei generale prelungite. N

Utilizati intubarea endotraheal cu mangon atunci cénd este posibil, pentru administrarea de izofluran
in timpul mentinerii anesteziei generale.

Pentru a proteja mediul inconjuritor, este considerati o buna {)racticé, utilizarea filtrelor de cirbune cu
un echipament de evacuare.

Trebuie avut grija atunci cand se distribuie izofluran, orice scirgeri vor fi eliminate imediat cu ajutorul
unui material inert si absorbant, de exemplu rumegus. In cazul contactului accidental, se spali pielea si
ochii si se va evita contactul cu gura. Tn cazul in care apare o expunerea accidentald severd indepartati
operatorul de la sursa de expunere, ‘solicitati asistentd medicala de urgentd si prezentati aceasti
atentionare.

Substantele anestezice halogenate pot induce leziuni hepatice. In cazul izofluranului, se produce rdspuns
idiosincratic foarte rar observat dupd o expunere repetati.

Sfaturi pentru medici: Se va asigura permeabilitatea ciilor respiratorii si se va efectua un tratament
simptomatic si de sustinere. Retineti cé; adrenalina si catecolarninele pot determina aritmii cardiace.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

[zofluranul produce hipotensiune arterialz si depresie respicatorie intr-o maniers dependenti de doza.
Aritmii cardiace si bradicardie tranzitorie au fost raportate 1ar,

Hipertermia maligna a fost raportata foarte rar la animalele Jéeigsibile.

Atunci cind se utilizeazi izofluranul pentru anestezierea unui animal cu un traumatism cranian, trebuie

considerat daca ventilatia artificiala esto adecvata pentru mentinerea nivelurilor normale de CO,, astfel
incét fluxul sanguin cerebral si nu creascd,

)

4.7  Utilizare in perioada de gesta;ié, lactatie

Gestatie: Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu / risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. Izofluranul a fost utilizat in conditii de siguran{z pentru anestezie in timpul operatiei de
cezariand la caini si pisici.

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

§
[

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Actiunea miorelaxantelor la om, in special cele de tipul nedepolarizantelor (competitive), cum ar fi
atracuriu, pancuroniu sau vecuroniu, esfe sporiti de izofluran. O potentare similara ar putea fi asteptati
sd apara la speciile finta, desi exista putine dovezi directe in acest sens. Inhalarea concomitenti a
oxidului de azot intensifica efectul izofluranului la om §i o potehtare similari ar fi de agteptat la animale.
Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgézice poate reduce nivelul de izofluran
necesar pentru a produce gi mentine anéstezia. D

Céteva exemple sunt prezentate in sectiunea 4.9. §

Izofluranul are o actiune de sensibilizare mai slabi asupra raiocardului, la efectele catecolaminelor
circulante aritmogenice, decét halotan. ' :

Izofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon prin absdrﬁénti de dioxid de carbon uscati.

2



49 Cantiti U¢ administrat gi calea de administrare

Administrare-prin inhalare.

{zofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic
adecvat, deoarece nivelurile de anestezie pot fi modificate rapid §i ugor.

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

CAM (concentratia alveolard minimd in oxigen) sau doza efectivd DEso si concentratiile indicate mai
jos pentru speciile {inta trebuie sa fie utilizate numai ca un ghid sau ca un punct de pornire. Concentratiile
reale necesare in practicé, vor depinde de mai multe variabile, inclusiv utilizarea concomitenté a altor
substante in timpul procedurii de anestezie si de starea clinica a pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat in asociere cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele
anestezice veterinare pentru premedicatie, inductie si analgezie. Cateva exemple specifice sunt
prezentate in informatiile individuale ale speciilor. Utilizarea analgezicelor pentru proceduri dureroase
este in concordanta cu buna practicé veterinara.

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

Cu toate ca anestezicele au un potential redus de deteriorare a atmosferei, este o buna practicd utilizarea
filtrelor de carbune cu un echipament de evacuare, decét s se descarce in aer.

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

Izofluranul poate fi utilizat impreund cu alte substante utilizate in mod obignuit in programele anestezice
veterinare. Urmitoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluranul: acepromazina, alfentanil,
atracuriu, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina, dopamina, guaifenesind, ketamin, morfina,
pentazocind, petidind, tiamilal, tiopental si xilazina. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui

si fie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile
potentiale mentionate mai jos. '

Interactiuni:

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

Inductie

Deoarece nu este posibil in mod normal inducerea anesteziei la caii adulti utilizand izofluran, inductia
trebuie si fie efectuata prin utilizarea unui barbituric cu actiune scurtd, cum ar fi tiopental de sodiu,

ketamina sau guaifenesini. Concentratiile de 3 pana la 5% izofluran pot fi apoi utilizate pentru a atinge
profunzimea doritd a anesteziei in 5 pana la 10 minute.

Izofluranul la o concentratie de 3 pani lz 5% intr-un debit mare de oxigen poate fi utilizat pentru
inducere la méanji. '

Mentinere

'
v

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

Recuperarea este de obicei ugoara si rapida.

CAINE

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

:, 3



Premedica;ie

Efectele deprimante ale propanololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse in timpul anesteziei
cu izofluran, indicand un grad moderat de activitate al B-receptorilor.

Inductie ‘ e

i
Inductia este posibila prin masca de fa}, utilizand pani la 5% izofluran, cu sau firz premedicatie.
Mentinere :

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

¢

Recuperare

Recuperarea este de objce; usoara si rapida.
PISICA

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuni cu alte substante utilizate "n mod obisnuit in programele anestezice

veterinare. Urmatoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluran: acepromazina, atracuriu,
atropind, diazepam, ketamina si oximotfona. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui sa fie

Interactiuni: .
Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportatd ca modificand maij multi parametri

cardio-respiratori la pisici in anestezia indusi cu izofluran, ca la anestezia epidurala cu fentanil i

Inductie: Lo
Inductia este posibila prin masca de fag3, utilizand Pénd la 4% :zofluran, cu sau fira premedicatie.

Mentinere:

3

Anestezia poate fi mentinuta utilizand 1,5% péna la 3% izoﬂgrzén.

Recuperare ‘ S



,gf)icei usoard i rapida.

PASARI ORNAMENTALE

Putine valori CAM / DEs au fost inregistrate. Exemple sunt 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 la 1,08%, prin administrarea de anaigezice butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportata pentru multe specii, de la pasarile mici, cum ar fi
cinteza zebrd, la pasari mari, cum ar fi, vulturii §i lebedele.

in literatura de specialitate a fost demonstrat ca propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la
lebede. '

Interactiuni

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

Inductie

Inductia cu 3 pani la 5% izofluran este in mod normal rapida. Inducerea anesteziei cu propofol, urmata
de intretinerea cu izofluran, a fost raportatZ pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de individ.

In general o concentratie de 2 pani la 3%, este adecvata §i sigura.

Doar o concentratie de 0,6 pana la 1% peate fi necesari pentru unele specii de barzi si béatlan/starc.
O concentratie de 4 pana la 5%, poate fi necesara pentru unii vulturi si ulii.

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

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei ugoara si rapida.

REPTILE

Izofluranul este considerat de mai multi autori ca fiind anestezicul de ales pentru multe specii. Literatura
de specialitate inregistreaza utilizarea acestuia la o mare varietate de reptile (de exemplu, diverse specii
de soparle, broaste testoase, iguane, cameleoni §i gerpi).

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

Interactiuni cu alte produse medicinale / compatibilitati

‘

Nici o publicatie de specialitate privind reptilele nu a revizuit compatibilitatile sau interactiunile altor
produse medicinale anestezice cu izofluran. ‘

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

Mentinere ‘



O concentratie utila este 1 pani la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara i rapida.
{

Sobolani, soareci, hamsteri, chinchilé, gerbili, porcusori de Guineea si dihori

[zofluran a fost recomandat pentru anestezie unei game largi de mamifere mici.

CAM pentru soareci a fost notati ca fiind de 1,34%, iar peritru sobolan ca fiind de 1,38%, 1,46% si
2,4%.

Interactiuni cy alte produse medicinale / compatibilititi

Nici o publicatie de specialitate privind mamiferele mici nua revizuit compatibilitatile sau interactiunile
altor produse medicinale anestezice cu izofluran. )

Inductie

Concentratia de izofluran 2 péni la 3%.

Mentinere ! '

§

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara i rapida.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, an;t‘idoturi), dupi caz

sau ventilatia asistat3.

In cazuri cu depresie cardio-respiratorie severd, administrarea:de izofluran trebuie intrerupta, circuitul

respirator trebuie umplut cu oxigen, deschiderea ciilor respiratorii asigurati i ventilatia asistati sau
controlata initiata cu oxigen pur.

Depresia cardiovasculara trebuie tratatd cu agenti de expandare a volumului plasmatic, vasopresoare,
antiaritmice sau alte tehnici adecvate, |

4.11 Timp de agteptare

Carne si organe: Cai: 2 zile

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Anestezice generale - hidrocarburi halogenate
Codul veterinar ATC: QN01ABO6 )

¢

3.1  Proprietiti farmacodinamice

Izofluranul produce pierderea cunostintei prin actiunea sa asupta sistemului nervos central. Are putine
proprietati analgezice sau chiar deloc, '
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Ca si alte anestezi¢ ¢ inhalatorii de acest ‘tip, izofluranul deprimé sistemul respirator si cardiovascular.
[zofluranul este abgrblt prin inhalare §i este distribuit rapid prin sange la alte tesuturi, inclusiv creierul.
Coeficientul de partitie singe / gaz la 37°C este de 1,4. Absorbtia i distributia izofluranului i eliminarea
izofluranului riemetabolizat prin pulmon' este rapida, cu consecinte clinice ale inductiei si recuperarii
rapide si de control usor si rapid al profunzimii anesteziei. |

5.2 Particularititi farmacocinetice

Metabolizarea izofluranului este minima ¢circa 0,2%, in principal, ca fluorura anorganicd) si aproape tot
izofluranul administrat este eliminat sub orméa nemodificata prin pulmoni.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilitati

S-a raportat ca izofluranul interactioneazi cu absorbanti uscati de dioxid de carbon, pentru a forma
monoxid de carbon. Pentru a reduce la min:m riscul de formare a monoxidului de carbon in circuite si

reinhalarea si posibilitatea de a creste nivelul de carboxihemoglobina, absorbantii de dioxid de carbon
nu trebuie ldsati sa se usuce.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului mecdicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 30 luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se péstra flaconul in ambalajul exterior. A se pastra flaconul bine inchis.

6.5 Natura si compozifia ambalajului primar

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon de 250 ml Lo
Flacon din sticli de culoare bruni (tip II’) continand 250 ml izofluran. Sticla are un capac securizat de

polipropilend / polietilend (tip roll-on p lfer-proof) si un guler cu aripd din polietilenad de inaltd
densitate ( guler ,.keyed”), care este mon:at pe capacul si gatul sticlei.

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

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

7.  DETINATORUL AUTORIZAT'IEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, SA
Poligono industrial La Borda
Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBUI (Barczlona)
Spania

v
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8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/ REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari; ZZ / LL / AAAA
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VAN ZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereaza numai pe bazi de reteta veterinara,




ETICHETARE $1 PROSPECT



ETICHETARE
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A?I TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

INFORMATII

Flacoane de‘,,_Z_SO/;nl

.. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid

1zofluran

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR SUBSTANTE J
Fiecare g contine:

Substanti activa:
Izofluran 1000 mg P

3. FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid.
Lichid limpede, incolor, volatil.

f 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

5.  SPECII TINTA

Cai, cdini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de
Guineea si dihori. '

| 6. INDICATIE

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: Cai: 2 zile.

| 9. ATENTIONARE SPECIALA

11



[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/ an}
Dupa deschidere se va utiliza péna la

[11. _CONDITI SPECIALE DE DEPOZITARE | ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesitd conditii speciale de depozitare.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior. A se péstra flaconu! bine inchis.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13.  MENTIUNEA "NUMAI PENTRU UZ VETERINAE" SI CONDITII SAU RESTRICTH
PRIVIND ELIBERAREA STUTILIZAREA, DACA ESTE APLICABIL

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de refetd veterinara.

(14, MENTIUNEA A NUSE LASA LA VEDEREA SI iN\DEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si iIndeména copiilor.

BS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTCGRIZATIEI DE COMERCIALIZARE j

LABORATORIOS KARIZOO, SA

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

SPANIA |
[ 16 NUMARUL AUTORIZATIEL DE COMERCIALIZARE ]
[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS N

Lot



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie de carton pentru flacoane de 250 ml

ﬁ. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid

Izofluran

l[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S$I A ALTOR SUBSTANTE }
Fiecare g contine:
Substanti activa:
Izofluran 1000 mg

(3. FORMA FARMACEUTICA B

Vapori de inhalat, lichid.
Lichid limpede, incolor, volatil.

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

5.  SPECII TINTA

l

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

Guineea si dihori.

| 6. INDICATIE

(7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

l 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Carne si organe: Cai: 2 zile.

9.  ATENTIONARE SPECIALA

13



[10.  DATA EXPIRARII

EXP {luna/ an}
Dupa deschidere se va utiliza péni la

[11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de depozitare.
A se pastra flaconul in ambalajul exterior.
A se pastra flaconul bine inchis,

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 SIUTILIZARE, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe bazi de reteta veterinara.

l 14. MENTIUNEA "A NU SE LASA LA VEDEREA St INDEMANA COPIILOR" l

A nu se l3sa la vederea si iIndemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTC‘RIZATIEI DE COMERCIALIZARE l

LABORATORIOS KARIZOO, SA

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 - CALDES DE MONTBU] (Barcelona)
SPANIA i

[ 16. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEL DE PRODUS ]

Lot

14
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PROSPECT PENTRY
ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid

J"‘,v-‘f%.‘:i‘/'@?ql‘i?_‘

1.~ NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SIA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIEL, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, SA

Poligono industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 - Caldes de Montbui (Barcelona)

Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid
Izofluran

3.  DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOE ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIEN TD)

Fiecare g contine:

Substanti activa:
Izofluran 1000 mg

Vapori de inhalat, lichid.
Lichid limpede, incolor, volatil.

4. INDICATH

Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

5. CON TRAINDICATII

! o . . .
Nu se utilizeazi in caz de sensibilitate ¢unoscuti |a hipertermie maligni.
Nu se utilizeazi in caz de hipersensibilitate Ia izofluran,

6.  REACTII ADVERSE

Izofluranul produce hipotensiune arteriala si depresie respiratorie intr-o manierd dependent3 de dozi.
Aritmii cardiace si bradicardie tranzitorie au fost raportate rar. -

Hipertermia malign a fost raportata foarte rar la animalele sansibile,
Atunci cand se utilizeaza izofluranul pentru anestezierea unui aaimal cu un traumatism cranian, trebuie

considerat daci ventilatia artificiali este adecvati pentru meiiinerea nivelurilor normale de COg, astfel
incat fluxul sanguin cerebral si nu creasca. v

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

7. SPECII TINTA

Cai, cdini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de
Guineea si dihori. :
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8. POSOLOGIEi’ENTRU FIECARF SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI
MOD DE ADMINISTRARE

Administrare prin inhalare.

CAM (concentratia alveolard minima in cxigen) sau doza efectiva DEso §i concentratiile indicate mai
jos pentru speciile tinta trebuie si fie utilizate numai ca un ghid sau ca un punct de pornire. Concentratiile
reale necesare in practica, vor depinde deé mai multe variabile, inclusiv utilizarea concomitenta a altor
substante in timpul procedurii de anestezie $i de starea clinic a pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat in asociere cu alte substanfe utilizate in mod obisnuit in programele
anestezice veterinare pentru premedicafie, inductie si analgezie. Citeva exemple specifice sunt
prezentate in informatiile individuale ale speciilor. Utilizarea analgezicelor pentru proceduri dureroase
este in concordanti cu buna practica veterinara.

Recuperarea din anestezia cu izofluran este de obicei ugoard si rapidi. Cerintele analgezice ale
pacientului ar trebui sa fie luate in considzrare inainte de terminarea anesteziei generale.

Cu toate ca anestezicele au un potential redus de deteriorare a atmosferei, este o buni practica utilizarea
filtrelor de cirbune cu un echipament de evacuare, decit sa se descarce in aer.

CAL

1

CAM pentru izofluran la cal este de aproxiraativ 1,31%.
Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu aite substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmatoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluranul: acepromazina, alfentanil,
atracuriu, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina, dopamina, guaifenesini, ketamina, morfind,
pentazocind, petiding, tiamilal, tiopental ;i xilazin3. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui

sd fie selectate pentru fiecare pacient 'n parte Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile
potentiale mentionate mai jos.

y
t

Interactiuni: .
f .
i i

Detomidina si xilazina au fost raportate ca reducidnd CAM pentru izofluran la cai.
Inductie
Deoarece nu este posibil in mod normal incucerea anesteziei la caii adulti utilizdnd izofluran, inductia

trebuie sa fie efectuatd prin utilizarea unui barbituric cu actiune scurtd, cum ar fi tiopental de sodiu,

ketamind sau guaifenesind. Concentratiile d= 3 pana la 5% izofluran pot fi apoi utilizate pentru a atinge
profunzimea dorita a anesteziei in 5 pana ‘a 10 minute.

Izofluranul la o concentratie de 3 pand .a 5% intr-un debit mare de oxigen poate fi utilizat pentru
inducere la méanji.

Mentinere ‘

Anestezia poate fi mentinuta utilizand 1,5'3% la 2,5% izofluran.
Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara i rapic{kﬁ.

CAINE

CAM pentru izofluran la cine este de ap-oximativ 1,28%.



Premedicatie

N ‘,\‘, s i
[zofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte substante utilizate in mod obignuit in'pmglrbam%}?tgzwe

veterinare. Urmitoarele substante s-au dovedit a fi compatitile cu izofluran: aceprpmaiiria_,,@ﬁ‘é‘gjga,
butorfanol, buprenorfina, bupivacaini, diazepam, dobutamina, efedrina, adrenalind; - et riiitfat;
glicopirolat, ketamina, medetomidini, midazolam, metoxamind, oximorfona, propofol, tiamilal,

tiopental si xilazina. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui si fie selectate pentru fiecare
pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile potentiale mentionate mai jos.

Interactiuni

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina si micazolam au fost raportate ca reducind CAM
pentru izofluran la caini. ‘

Administrarea concomitenti de midazolam / ketamin in timpul anesteziei cu izofluran poate determina
efecte cardiovasculare marcante, in special in hipotensiunes arteriali.

Efectele deprimante ale propanololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse in timpul anesteziei
cu izofluran, indicind un grad moderat de activitate al B-receptorilor.

Inductie

Inductia este posibila prin masca de fata, Eutilizénd pani Ia 5% izofluran, cu sau fara premedicatie.
Mentinere

Anestezia poate fi mentinuti utilizand },5% péna la 2,5% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicej usoard si rapida.

PISICA

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

[zofluranul poate fi utilizat impreunai cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmitoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluran: acepromazina, atracuriu,
atropind, diazepam, ketamina si oximorfona. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui si fie

selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile potentiale
mentionate mai jos.

Interactiuni: f

Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportatd ca modificand mai multi parametri
cardio-respiratori la pisici in anestezia indusz cu izofluran, ca la anestezia epidurald cu fentanil i
medetomidind. S-a demonstrat ¢ izofluranul reduce sensibilitatea corduluj la adrenalini (epinefrina).
Inductie:

Inductia este posibila prin masca de fatd, utilizAnd pana la 4% izofluran, cu sau fira premedicatie.
Mentinere:

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

Recuperare



Recuperarea este de obicei ugoara si rapida.

!
/

PASARI ORNAMENTALE

Putine valori CAM / DEs au fost inregistrate. Exemple sunt 1,34% pentru cocorul Sandhill, 1,45%
pentru porumbelul de curse, redus la 0,8¢% prin administrarea de midazolam, §i 1,44% pentru cacadu,
redus la 1,08%, prin administrarea de analgezice butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportatd pentru multe specii, de la pasarile mici, cum ar fi
cinteza zebrd, la pdsari mari, cum ar fi, valturii i lebedele.

“1tiwat

Interactiuni cu alte produse medicinale / compatibilititi
|

In literatura de specialitate a fost demonstrat 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 cd midazolamul reduce
CAM pentru izofluran la porumbei.

Inductie

Inductia cu 3 péni la 5% izofluran este in. mod normal rapida. Inducerea anesteziei cu propofol, urmata
de Intrefinerea cu izofluran, a fost raportat3 pentru lebede.

Mentinere _

Doza de mentinere depinde de specie si de individ.

In general o concentratie de 2 pani la 3%, este adecvati s sigur.

Doar o concentratie de 0,6 pani la 1% poate fi necesara pentru unele specii de barzi si batlan/stirc.
O concentratie de 4 pana la 5%, poate fi recesara pentru unii vulturi si ulii.

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

In general, pasérile rispund foarte repede la schimbrile concentratiei de izofluran.

Recuperare :
Recuperarea este de obicei ugoari si rapica.

REPTILE

Izofluranul este considerat de mai mulfi avtoi ca fiind anestezicul de ales pentru multe specii. Literatura
de specialitate inregistreazi utilizarea acestu:a la o mare varietate de reptile (de exemplu, diverse specii
de sopdrle, broaste testoase, iguane, came'scni §i serpi).

DEso a fost determinata la iguana de desert ca fiind 3,14% la 35°C 51 2,83% la 20°C.

Interactiuni cu alte produse medicinale / compatibilititi

Nici o publicatie de specialitate privind re;:p'zilele nu a revizuit compatibilitatile sau interactiunile altor
produse medicinale anestezice cu izoflura’ !

Inductie

{
Inductia este de obicei rapidi la o concentratie de 2 pani la 4% izofluran.
!

Mentinere

O concentratie utild este 1 pani la 3%.
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Recuperare

Recuperarea este de obicei ugoara si rapida.

Sobolani, seareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori d¢ Guineea si dihori

Izofluran a fost recomandat pentru anestezie unei game largi ce mamifere mici.

CAM pentru soareci a fost notati ca fiind de 1,34%, iar pentru sobolan ca fiind de 1,38%, 1,46% si
2,4%.

Interactiuni cu alte produse medicinale / compatibilititi

Nici o publicatie de specialitate privind mamiferele mici nu a revizuit compatibilitatile sau interactiunile
altor produse medicinale anestezice cu izofluran. :

Inductie

.
1

Concentrafia de izofluran 2 pana la 3%.
Mentinere

Concentratia de izofluran 0,25 péni la 2%.
Recuperare

Recuperarea este de obicei usoars si rapida.

P
9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA: CORECTA
Izofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator jca:librat cu precizie intr-

adecvat, deoarece nivelurile de anestezie pot fi modificate rapid si usor.
Izofluranul poate fi administrat in oxigen sau amestec oxigen / oxid de azot.

un circuit anestezic

10. TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: Cai: 2 zile

11.  PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE,

A nu se ldsa la vederea si indemana copiilor.

.
Acest produs medicinal veterinar nu necesiti conditii speciale de depozitare.
A se pistra flaconul in ambalajul exterior. A se pastra flaccnul bine inchis.

.. . - o« o ee } - . w . -
A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe etichetd si cutie dupid EXP. Data
expirdrii se referd la ultima zi din acea liuné. P

i
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
é

12.  ATENTIONARE SPECIALA
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Atentiondri speciale }fentru fiecare specie tinti:

Metabolismul pasaﬁlor si intr-o masuré si mamiferele mici, sunt afectate mai profund prin sciderea
temperaturii corpului, datoritd raportului suprafetei corporale mai mare in raport cu greutatea
corporald. Metabolismul substantei la reptile este lent si foarte dependent de temperatura mediului
ambiant.

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran §i metabolismul sau scdzut pot
fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar fi batrani sau
tineri i cei cu insuficientd hepatic3, renal4 :au a functiei cardiace.

Precautii speciale pentru utilizare la animale: »

Utilizarea produsului la pacientii cu afectiuni cardiace trebuie luata in considerare numai dupi o evaluare
a raportului beneficiu / risc efectuati de raedicul veterinar.

Este important si se monitorizeze respiraia si pulsul pentru frecventa si caracteristicile sale. Stopul
respirator trebuie tratat prin ventilatie asistatd. Este important sa se mentind calle respiratorii libere si

tesuturile si se oxigeneze in mod corespunzitor in timpul mentlneru anesteziei. In caz de stop cardiac,
se va efectua o resuscitare cardio-pulmonara completa.

Precautii speciale care trebuie luate de sersoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale: o

Nu inhalati vaporii. Utilizatorii trebuie si consulte Autoritatea Nationald pentru recomandari privind
standardele de expunere profesionald pentru izofluran.

Sélile de operatie si zonele de recuperare trebuie si fie previzute cu sisteme de ventilatie sau de absorbtie
adecvate pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic. Toate sistemele de evacuare / de extractie
trebuie si fie intretinute corespunzitor.

Femeile gravide §1 cele care aldpteazi nu @;r trebui s3 aiba nici un contact cu produsul si ar trebui si evite
sala de operatie §i zonele de recuperare a {inimalelor. A se evita Utilizarea izofluranului pentru inducerea
si mentinerea anesteziei generale prelungllte..

Utilizati intubarea endotraheald cu mangon atunci cand este posibil, pentru administrarea de izofluran
in timpul mentinerii anesteziei generale. '

Pentru a proteja mediul inconjuritor, este c0n51derata o bund practicd, utilizarea filtrelor de carbune cu
un echipament de evacuare.

Trebuie avut grija atunci cand se dlstrlbme izofluran, orice scurgeri vor fi eliminate imediat cu a_putorul
unui material inert si absorbant de exemplu rumegus. In cazul contactului accidental, se spald pielea si
ochii §i se va evita contactul cu gura. in cazul in care apare o expunerea accidentala severa indepartati
operatorul de la sursa de expunere, sollcltatl asistentd medicald de urgentd si prezentati aceastd
atentionare.

Substantele anestezice halogenate pot induce leziuni hepatice. In cazul izofluranului se produce un
raspuns idiosincratic foarte rar observat dupd o expunere repetata.

Sfaturi pentru medici: Se va asigura permeabilitatea cilor respiratorii §i se va efectua un tratament
simptomatic si de sustinere. Retineti ci acrenalina §i catecolaminele pot determina aritmii cardiace.

Gestatie: Se utilizeazi numai in conformnatu cu evaluarea beneficiu / risc efectuatd de medicul veterinar

responsabil. Izofluranul a fost utilizat in’ .,ondltu de sigurantd pentru anestezie in timpul operatiei de
cezariand la cdini si pisici.

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

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Actiunea miorelaxantelor la om, in special cele de tipul nedepolarizantelor (competitive), cum ar fi
atracuriu, pancuroniu sau vecuroniu, este sporitd de izofluran. O potentare similara ar putea fi asteptata
sa apard la speciile {intd, desi existd pufine dovezi directe in acest sens. Inhalarea concomitentd a
oxidului de azot intensifica efectul izoflur anului la om §i o potentare similara ar fi de agteptat la animale.
Utilizarea concomitentd de medicament: sedative sau analgezice poate reduce nivelul de izofluran
necesar pentru a produce §i mentine anestezia.

Cateva exemple sunt prezentate in sectlur ea_" POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE
(CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD D3 ADMINISTRARE"
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Izofluranul are o actiune de sensibilizare mai slabd asupra miocardului, la efectele catecolaminelor
circulante aritmogenice, decat halotan.

[zofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon prin absorbdanti de dioxid de carbon uscati.

Supradozare (simptome, proceduri de urgents, antidoturi):

Supradozarea cu izofluran poate conduce la depresie respiratorie profunda. Prin urmare, respiratia
trebuie si fie monitorizati indeaproape si sustinutd, atunci cird este necesar, cu oxigen suplimentar si /
sau ventilatia asistata.

In cazuri cu depresie cardio-respiratorie severd, administrarea de izofluran trebuie intrerupta, circuitul
respirator trebuie umplut cu oxigen, deschiderea cailor respiratorii asigurata si ventilatia asistati sau
controlatd inifiata cu oxigen pur. "

Depresia cardiovasculara trebuie tratati cu agenti de expangare a volumului plasmatic, vasopresoare,
antiaritmice sau alte tehnici adecvate. - -

Incompatibilititi:

S-a raportat ci izofluranul interactioneazi cu absorbanti uscati de dioxid de carbon, pentru a forma
monoxid de carbon. Pentru a reduce la minim riscul de formare a monoxidului de carbon in circuite si

reinhalarea gi posibilitatea de a creste nivelul de carboxihemoglobina, absorbantii de dioxid de carbon
nu trebuie l3sati sa se usuce.

13. PRECAUTII SPECIAL]} PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI N EUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ '

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar informatii referitoare la modalitatea de eliminare a medicamentelor care
nu mai sunt necesare. Aceste mésuri contribuie la protectia mediului,

14. DATE INBAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

15. ALTEIN FORMATII

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon de 250 ml

Numiirul autorizatiei de comercializare:

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal_v(sterinar, Va rugdm si contactati
reprezentantul local al detinitorului autorizatiei de comercializare.
MARAVET SA, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Roménia, Tel/Fax: 0262-211 .964;
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