[Versiunea 9.1, 11/2024]

Y

L= 2y
R R
s 2t
L F

3

4

o

ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



Ed
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR /::

3
S,
ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid ] .%
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA | :
oML
Fiecare g contine: oMy

Substanti activa:
Izofluran 1000 mg

Lichid limpede, incolor, mobil, greu.

3. INFORMATII CLINICE
3.1  Specii tinti

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

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti
Inducerea si mentinerea anesteziei generale.
3.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la hipertermie maligna.
Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate la substanta activdi sau la alti agenti
halogenati/anestezice inhalante halogenate.

3.4 Atentioniri speciale

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran, precum si metabolismul siu
scazut pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de animale, cum ar fi cele
‘bdtrane sau tinere, precum si cele cu insuficientd hepatica, renala sau a functiei cardiace.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:
Izofluranul are proprietiti analgezice putin sau deloc. O analgezie adecvata trebuie intotdeauna

administratd Tnainte de operatie. Cerintele analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare
inainte de terminarea anesteziei generale.

[zofluranul provoaca deprimarea sistemului cardiovascular si respirator.

Este important sd se monitorizeze calitatea si frecventa pulsului la toti pacientii. Utilizarea produsului
la pacientii cu boli cardiace trebuie luata in considerare numai dupa o evaluare beneficiu risc de catre
medicul veterinar responsabil. in cazul stopului cardiac, trebuie efectuata resuscitare cardiopulmonara
completa. Este important sd se monitorizeze frecventa si calitatea respiratorie.

De asemenea, este important s se mentind deschise céile respiratorii si si se oxigeneze corespunzator
tesuturile in timpul mentinerii anesteziei. Stopul respirator trebuie tratat prin ventilatie asistata.
Metabolismul pasirilor si, intr-o masura, al mamiferelor mici, este afectat mai profund de sciiderea
temperaturii corpului, datorita raportului mare suprafata/greutatea corporald. Prin urmare, temperatura
corpului trebuie monitorizatd si mentinuta stabild in timpul tratamentului.



Metabolismul medicamentelor la reptile este lent si foarte dependent de temperatura mediului.
Reptilele pot fi dificil de indus cu agenti de inhalare din cauza retinerii respiratiei.

Cand se utilizeazd,) 1zoﬂuran pentru a anestezia un animal cu leziuni la cap, ar trebui s se ia in
considerare dacd véntllatla artificiala este adecvata pentru a evita cresterea fluxului sanguin cerebral
prin mentinerea ni¥elurilor normale de CO.

Precautii spec1aIercare trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la

animale: - &

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

Salile de operatie si zonele de recuperare trebuie s 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 s fie intretinute corespunzator.

Expunerea la anestezice poate dauna copilului nendscut. Femeile insircinate si cele care aldpteaza nu ar
trebui sd aiba nici un contact cu produsul si ar trebui sd evite sala de operatie si zonele de recuperare a
animalelor. A se evita utilizarea izofluranului pentru inducerea si mentinerea anesteziei generale
prelungite.

Utilizati intubarea endotraheald cu manson atunci cnd este posibil, pentru administrarea de izofluran
in timpul mentinerii anesteziei generale.

Trebuie avut grija atunci cand se distribuie izofluran, orice scurgeri vor fi eliminate imediat cu ajutorul
unui material inert si absorbant, de exemplu rumegus. In cazul contactului accidental, se spala pielea si
ochii si se va evita contactul cu gura. in cazul in care apare o expunerea accidentala severa indepirtati
operatorul de la sursa de expunere, solicitati asistentd medicald de urgenta si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

Substantele anestezice halogenate pot induce leziuni hepatice. in cazul izofluranului se produce rispuns
idiosincratic foarte rar observat dupa o expunere repetata.

Pentru medic: Se va asigura permeabilitatea ciilor respiratorii si se va efectua un tratament simptomatic
si de sustinere. Retineti ¢ adrenalina si catecolaminele pot determina aritmii cardiace.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Pentru a proteja mediul inconjuritor, este consideratd o buna practicd, utilizarea filtrelor de cirbune cu
un echipament de evacuare.

3.6 Evenimente adverse

Cai, caini, pisici, pisiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de
Guineea st dihori:

Rare Aritmii (tulburiri ale ritmului cardiac), Bradicardie (ritm

: 2
(1 pana la 10 animale / 10 000 d¢ | cardiac lent)”
animale tratate):

Foarte rare Hipertermie maligna (o reactie severa care include cresterea
temperaturii corpului si rigiditate musculard)?®, Stop cardiac

(<1 animal / 10 000 de animale .
Stop respirator.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventa nedeterminatd Hipotensiune arteriali (tensiune arteriald scizuta)'
(nu poate fi estimatd din datele Depresie respiratorie’
disponibile):

'Intr-o maniera dependenti de doza.
?Tranzitoriu.
3La animalele sensibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie



detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autopitatii

nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru da de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului @
Gestatie: T,

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul vefehnam
responsabil. [zofluranul a fost utilizat in conditii de siguranta pentru anestezie in timpul opex;aﬂel de™ _,.,
cezariand la cdini si pisici.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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
s apard la speciile tintd, desi existd putine dovezi directe in acest sens. Inhalarea concomitenti a
oxidului de azot intensifica efectul izofluranului la om si o potentare similara ar fi de agteptat la animale.
Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice poate reduce nivelul de izofluran
necesar pentru a produce si mentine anestezia.

Cateva exemple sunt prezentate In sectiunea 3.9.

[zofluranul are o actiune de sensibilizare mai slabd asupra miocardului, la efectele catecolaminelor
circulante aritmogenice, decit halotan.

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

3.9 Caide administrare si doze

Administrare prin inhalare.

Izofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic
adecvat, deoarece nivelurile de anestezie pot fi modificate rapid si usor.

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

CAM (concentratia alveolard minimd 1n oxigen) sau doza efectivd DEso si concentratiile indicate mai
Jjos pentru speciile tintd trebuie sa fie utilizate numai ca un ghid sau ca un punct de pornire. Concentratiile
reale necesare in practicd, vor depinde de mai multe variabile, inclusiv utilizarea concomitenta 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. Céteva exemple specifice sunt
prezentate in informatiile individuale ale speciilor. Utilizarea analgezicelor pentru proceduri dureroase
este in concordanta cu buna practica veterinara.

Recuperarea din anestezia cu izofluran este de obicei usoard si rapida. Cerintele analgezice ale
pacientului ar trebui sé fie luate In considerare 1nainte de terminarea anesteziei generale.

Cu toate ca anestezicele au un potential redus de deteriorare a atmosferei, este 0 buni practica utilizarea
filtrelor de cérbune cu un echipament de evacuare, decit si se descarce in aer.

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

Premedicatie

[zofluranul poate fi utilizat impreund cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmdtoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluranul: acepromazina, alfentanil,
atracuriu, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina, dopamind, guaifenesini, ketamini, morfina,
pentazocind, petiding, tiamilal, tiopental si xilazina. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui



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

Interactiuni: =+

3

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

Inductie |
o

Deoarece nu'este posibil in mod normal inducerea anesteziei la caii adulti utilizand izofluran, inductia

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

ketamina sau guaifenesind. 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 pand la 5% intr-un debit mare de oxigen poate fi utilizat pentru

inducere la méanji.

Mentinere

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

Recuperarea este de obicei ugoard si rapida.

CAINE

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreun cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmitoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluran: acepromazina, atropina,
butorfanol, buprenorfini, bupivacaini, diazepam, dobutamini, efedrind, adrenalina, etomidat,
glicopirolat, ketamini, medetomidind, midazolam, metoxamind, oximorfond, propofol, tiamilal,
tiopental si xilazind. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui sa fie selectate pentru fiecare
pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile potentiale mentionate mai jos.

Interactiuni

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina si midazolam au fost raportate ca reducind CAM
pentru izofluran la céini.

Administrarea concomitenti de midazolam / ketamini in timpul anesteziei cu izofluran poate determina
efecte cardiovasculare marcante, in special in hipotensiunea arteriala.

Efectele deprimante ale propranololului asupra contractilitdtii miocardice sunt reduse in timpul
anesteziei cu izofluran, indicdnd un grad moderat de activitate al -receptorilor.

Inductie

Inductia este posibila prin masca de fata, utilizind pana la 5% izofluran, cu sau fird premedicatie.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.



PISICA

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

Premedicatie

< . “\(\\.
ege N o . N . I . T\
[zofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice,
veterinare. Urmdtoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluran: acepromazina, atracuriu,
atropind, diazepam, ketamina si oximorfond. 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:

Administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol a fost raportati ca modificind mai multi parametri
cardio-respiratori la pisici in anestezia indusa cu izofluran, ca la anestezia epidurald cu fentanil si
medetomidina. S-a demonstrat c& izofluranul reduce sensibilitatea cordului la adrenalina (epinefrina).
Inductie:

Inductia este posibild prin masca de fata, utilizand pana la 4% izofluran, cu sau fara premedicatie.
Mentinere:

Anestezia poate fi mentinuta utilizdnd 1,5% pana la 3% izofluran.
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Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara 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 0,89%, prin administrarea de midazolam, si 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 pasirile mici, cum ar fi
cinteza zebra, la pasari mari, cum ar fi, vulturii si lebedele.

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 ca midazolamul reduce
CAM pentru izofluran la porumbei.

Inductie

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

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de individ.
In general o concentratie de 2 pana la 3%, este adecvata si sigura.



Doar o concentratie de 0,6 pana la 1% poate fi necesara pentru unele specii de barza si batlan/starc.
O concentratie de 4 pana la 5%, poate fi necesaré pentru unii vulturi si ulii.

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

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

.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara 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 specil
de sopérle, broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi).

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

et w gt

produse medicinale anestezice cu izofluran.

Inductie

Inductia este de obicei rapidi la o concentratie de 2 pana la 4% izofluran.
Mentinere

O concentratie utild este 1 pana la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoard si rapida.

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

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

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

altor produse medicinale anestezice cu izofluran.
Inductie

Concentratia de izofluran 2 péna la 3%.
Mentinere

Concentratia de izofluran 0,25 pana la 2%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.
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Specie CAM (%) Inductie (%) Mentinere (%) e
Cal 1,31 3-5 1,5-2,5 . "3
Ciine 1,28 pani la 5 1,5-2,5 : R~ 7
Pisica 1,63 péni la 4 1,5-3 ' _—
Pasari Vezi sectiunea 3.9 | 3-5 Vezi sectiunea 3.9 o
ornamentale v “'\’\\c»
Reptile Vezi sectiunea 3.9 | 2-4 1-3 - e,
Sobolani, soareci, | 1,34 (soareci) 2-3 0,25-2
hamsteri, 1,38, 1,46 si 2.4
chinchila, gerbili, | (sobolani)
porcusori de
Guineea si dihori

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozarea cu izofluran poate conduce la depresie respiratorie profundd. Prin urmare, respiratia
trebuie sa fie monitorizata indeaproape si sustinuta, atunci cand este necesar, cu oxigen suplimentar si /
sau ventilatia asistata.

In cazuri cu depresie cardio-respiratorie severa, administrarea de izofluran trebuie intrerupti, circuitul
respirator trebuie umplut cu oxigen, deschiderea ciilor respiratorii asigurati si ventilatia asistati sau
controlatd initiata cu oxigen pur.

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

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

A se administra doar de catre un medic veterinar.
3.12 Perioade de asteptare
Cai:

Carne si organe: 2 zile
Nu este autorizat pentru utilizare la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE

4.1 Codul ATCvet:
QNO1ABO6

4.2 Farmacodinamie

Izofluranul produce pierderea cunostintei prin actiunea sa asupra sistemului nervos central. Are putine
proprietiti analgezice sau chiar deloc.

Ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprima sistemul respirator si cardiovascular.
Izofluranul este absorbit prin inhalare si este distribuit rapid prin singe la alte tesuturi, inclusiv creierul.
Coeficientul de partitie singe / gaz la 37°C este de 1,4. Absorbtia si distributia izofluranului si eliminarea
izofluranului nemetabolizat prin pulmoni este rapida, cu consecinte clinice ale inductiei si recuperarii
rapide si de control usor si rapid al profunzimii anesteziei.

4.3 Farmacocinetica

Metabolizarea izofluranului este minima (circa 0,2%, in principal, ca fluorurd anorganici) si aproape tot
izofluranul administrat este eliminat sub forma nemodificata prin pulmoni.

8



5. INFORMATH FARMACEUTICE

5.1 Incompatji)ilitﬁti majore

S-a raportat ci izofluranul interactioneaza 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 si posibilitatea de a creste nivelul de carboxihemoglobind, absorbantii de dioxid de carbon
nu trebuie ldsati sd se usuce.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperatura pentru depozitare.
A se pastra flaconul bine Inchis.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar
Flacon din sticla de culoarea chihlimbarului de tip III, inchis cu un capac securizat de polipropilend /
polietileni (tip ,,roll-on pilfer-proof”) si un guler cu aripd din polietilend de inaltd densitate care este

fixat peste capacul si gatul sticlei.

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon de 250 mi

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a oricdrui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor

provenite din acesta, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, SA

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

220028

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 21/02/2017
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9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICH_S@?

A
O

PRODUSULUI
04/2026 e
’7"\514’/\/03 UL ED

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE | i R

-~
el

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

N
Cutie de _og}ton pentru flacoane de 250 ml

NﬁMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

4S0F LUTEK:IOOO mg / g vapori de inhalat, lichid

%
%0
1,’//) L N

(2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Fiecare g contine:

Izofluran 1000 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
250 ml

(4. SPECII TINTA ]

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

[5.  INDICATH ]

6. CAIDE ADMINISTRARE B

Administrare prin inhalare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE J

Perioada de asteptare:

Cai:

Carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 8. DATA EXPIRARU

Exp. {ll/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.

Dupa deschidere, a se utiliza pand la ......

I 9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE J

A se pistra flaconul bine inchis.
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10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” ,_

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR?”

Numai pentru uz veterinar.

| 12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

LABORATORIOS KARIZOO, SA

14. NUMERELE AUTORIZATILOR DE COMERCIALIZARE

220028

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}



INF ORMATLI CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacoane\(fe 250 ml
AN\\ 2

! ENU MIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid

.>>\.4[ ) L
T g

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine:

Izofluran 1000 mg

| 3. SPECII TINTA |

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

4. CAIDE ADMINISTRARE B

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare prin inhalare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai:

Carne si organe: 2 zile.

Nu este autorizat pentru utilizare la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII B

Exp. {Il/aaaa}
Dupi deschidere, a se utiliza in interval de 3 luni.
Dupa deschidere, a se utiliza pané la ......

7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra flaconul bine inchis.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 4’

LABORATORIOS KARIZOO, SA




| 9. NUMARUL SERIEI 7

Lot {numar}




B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL Y

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

ISOFLUTEK 1000 mg / g vapori de inhalat, lichid

2.  Compozitie
Fiecare g contine:

Substanta activi:
Izofluran 1000 mg

Lichid limpede, incolor, mobil, greu.
3. Specii tinta

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

4,  Indicatii de utilizare

Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza 1n cazurile de hipersensibilitate cunoscut la hipertermie maligna.

Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate la substanta activi sau la alti agenti
halogenati/anestezice inhalante halogenate.

6.  Atentioniri speciale

Atentiondri speciale:

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran, precum si metabolismul siu

scdzut pot f1 considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de animale, cum ar fi cele
batrane sau tinere, precum si cele cu insuficienta hepatic, renali sau a functiei cardiace.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranti la speciile tinta:

Izofluranul are proprietati analgezice putin sau deloc. O analgezie adecvata trebuie intotdeauna
administratd Tnainte de operatie. Cerintele analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare
inainte de terminarea anesteziei generale.

Izofluranul provoaci deprimarea sistemului cardiovascular si respirator.

Este important sd se monitorizeze calitatea si frecventa pulsului la toti pacientii. Utilizarea produsului
la pacientii cu boli cardiace trebuie luata in considerare numai dupi o evaluare beneficiu risc de citre
medicul veterinar responsabil. In cazul stopului cardiac, trebuie efectuatd resuscitare cardiopulmonari
completa. Este important sd se monitorizeze frecventa si calitatea respiratorie.

De asemenea, este important sa se mentina deschise caile respiratorii si s se oxigeneze corespunzitor
tesuturile in timpul mentinerii anesteziei. Stopul respirator trebuie tratat prin ventilatie asistata.
Metabolismul pasérilor si, intr-o masura, al mamiferelor mici, este afectat mai profund de sciderea
temperaturii corpului, datorita raportului mare suprafat/greutatea corporald. Prin urmare, temperatura
corpului trebuie monitorizata si mentinuti stabila in timpul tratamentului.

Metabolismul medicamentelor la reptile este lent si foarte dependent de temperatura mediului.
Reptilele pot fi dificil de indus cu agenti de inhalare din cauza retinerii respiratiei.
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izofluran pentru a anestezia un animal cu leziuni la cap, ar trebui s se ia In
itilatia artificiala este adecvata pentru a evita cresterea fluxului sanguin cerebral

Lt e
i special§
ol o

e trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

5
i

Nu it halati vaporil. Utilizatorii trebuie sa consulte Autoritatea Nationald pentru recomandari privind
. $tandardele de expunere profesionala pentru izofluran.

"~ Salile de aperatie si zonele de recuperare trebuie sa fie prevézute 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 corespunzator.

Expunerea la anestezice poate dauna copilului nendscut. F emeile insircinate si cele care aldpteaza nu ar
trebui sa aiba nici un contact cu produsul si ar trebui si evite sala de operatie si zonele de recuperare a
animalelor. A se evita utilizarea izofluranului pentru inducerea si mentinerea anesteziei generale
prelungite. :

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

Trebuie avut grija atunci cand se distribuie izofluran, orice scurgeri vor fi eliminate imediat cu ajutorul
unui material inert si absorbant, de exemplu rumegus. fn cazul contactului accidental, se spala pielea si
ochii si se va evita contactul cu gura. [n cazul in care apare o expunerea accidentala severa indepartati
operatorul de la sursa de expunere, solicitati asistenta medicald de urgentd si prezentati medicului
prospectul produsului sau eticheta.

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

Pentru medic: Se va asigura permeabilitatea cailor respiratorii si se va efectua un tratament simptomatic
si de sustinere. Retineti ca adrenalina si catecolaminele pot determina aritmii cardiace.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Pentru a proteja mediul inconjuritor, este considerata o bund practica, utilizarea filtrelor de carbune cu
un echipament de evacuare.

Gestatie: Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. Izofluranul a fost utilizat in conditii de sigurantd pentru anestezie in timpul operatiei de
cezarian la ciini si pisici.

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si 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 similard ar putea fi asteptata
sa apari la speciile tinta, desi existd putine dovezi directe in acest sens. Inhalarea concomitentd a
oxidului de azot intensifica efectul izofluranului la om si o potentare similara ar fi de asteptat la animale.
Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice poate reduce nivelul de izofluran
necesar pentru a produce si mentine anestezia.

Cateva exemple sunt prezentate in sectiunea " POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE
(CAI) DE ADMINISTRARE SI MOD DE ADMINISTRARE".

Izofluranul are o actiune de sensibilizare mai slabi asupra miocardului, la efectele catecolaminelor
circulante aritmogenice, decat halotan.

1zofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon prin absorbanti de dioxid de carbon uscati.

Supradozaj:
Supradozarea cu izofluran poate conduce la depresie respiratorie profunda. Prin urmare, respiratia

trebuie si fie monitorizatd Indeaproape si sustinutd, atunci cand este necesar, cu oxigen suplimentar si /
sau ventilatia asistata.



In cazuri cu depresie cardio- respiratorie severd, administrarea de izofluran trebuie intrerupt, circuitul
respirator trebuie umplut cu oxigen, deschiderea cailor respiratorii asigurati si ventxlatla a51stata sau
controlata initiatd cu oxigen pur. o

Depresia cardiovasculara trebuie tratatd cu agenti de expandare a volumului plasmatle Vasopresoare
antiaritmice sau alte tehnici adecvate. ~

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:
A se administra doar de citre un medic veterinar.

S-a raportat cd 1zoﬂuranul interactioneaza 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 si posibilitatea de a creste nivelul de carboxihemoglobini, absorbantii de dioxid de carbon
nu trebuie ldsati sa se usuce.

7. Evenimente adverse

Cai, cini, pisici, pdsari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de
Guineea si dihori:

Rare Aritmii (tulburéri ale ritmului cardiac), Bradicardie (ritm

: 2
(1 pand la 10 animale / 10 000 de | cardiac lent)”
animale tratate):

Foarte rare Hipertermie maligna (o reactie severa care include cresterea
temperaturii corpului si rigiditate musculard)®, Stop cardiac

(<1 animal / 10 000 de animale .
Stop respirator.

tratate, inclusiv raportarile izolate):

Frecventd nedeterminata Hipotensiune arteriala (tensiune arteriald scazuti)!
(nu poate fi estimata din datele Depresie respiratorie!
disponibile):

'Intr-o manier dependenti de doz.
2Tranzitoriu.
3La animalele sensibile.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Daci observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, v rugdm sa contactati mai intai medicul
dumneavoastrd veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detinitorul autorizatiei
de comercializare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare utilizand
datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Administrare prin inhalare.

CAM (concentratia alveolard minima in oxigen) sau doza efectivd DEso si concentratiile indicate mai
Jos pentru speciile tinta trebuie s fie utilizate numai ca un ghid sau ca un punct de pornire. Concentratiile
reale necesare in practicd, vor depinde de mai multe variabile, inclusiv utilizarea concomitenti 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. Citeva exemple specifice sunt
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prezentate in informatiile individuale ale speciilor. Utilizarea analgezicelor pentru proceduri dureroase
este In congﬁd nta cu buna practicd veterinara.
Recuperarea dj \gnestezia cu izofluran este de obicei usoard si rapidi. Cerintele analgezice ale
pacien %ﬂi artrep li sd fie luate in considerare inainte de terminarea anesteziei generale.

‘ sstezicele au un potential redus de deteriorare a atmosferei, este 0 buni practica utilizarea
‘de cérbiir{:e; cu un echipament de evacuare, decat sa se descarce in aer.

> -

> ‘CAMpenmllzoﬂuran la cal este de aproximativ 1,31%.

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreun cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmitoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluranul: acepromazina, alfentanil,
atracuriu, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamind, dopamina, guaifenesind, ketamina, morfina,
pentazocind, petidind, tiamilal, tiopental si xilazina. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui
sa 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 efectuatd prin utilizarea unui barbituric cu actiune scurtd, cum ar fi tiopental de sodiu,
ketamina sau guaifenesina. Concentratiile de 3 pana la 5% izofluran pot fi apoi utilizate pentru a atinge
profunzimea dorité a anesteziei in 5 pana la 10 minute.

Izofluranul la o concentratic de 3 pana la 5% intr-un debit mare de oxigen poate fi utilizat pentru
inducere la manji.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei ugoari si rapida.

CAINE

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuni cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmatoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluran: acepromazina, atropina,
butorfanol, buprenorfini, bupivacaind, diazepam, dobutamind, efedrina, adrenalind, etomidat,
glicopirolat, ketamini, medetomidind, midazolam, metoxamin, oximorfond, propofol, tiamilal,
tiopental si xilazind. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui sa fie selectate pentru fiecare
pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile potentiale mentionate mai jos.

Interactiuni
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Morfina, oximorfona, acepromazma medetomidina i midazolam au fost raportate cg reducand CAM
pentru izofluran la caini. ,/.;V
Administrarea concomitenta de midazolam / ketamina in timpul anesteziei cu 1zoﬂu1:an p%atqeetermma
efecte cardiovasculare marcante, in special in hipotensiunea arteriala. if :
Efectele deprimante ale propranololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse 'ih tlmpul
anesteziei cu izofluran, indicind un grad moderat de activitate al B-receptorilor. ° = : k

, v

Inductie

Inductia este posibild prin masca de fata, utilizind pana la 5% izofluran, cu sau fira premé?d'fé‘é‘ﬁé.‘
Mentinere

Anestezia poate f1 mentinutd utilizand 1,5% pana la 2,5% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

PISICA

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte substante utilizate in mod obisnuit in programele anestezice
veterinare. Urmatoarele substante s-au dovedit a fi compatibile cu izofluran: acepromazina, atracuriu,
atropind, diazepam, ketamind si oximorfona. Substantele utilizate pentru premedicatie ar trebui sa fie
selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie remarcate interactiunile potentiale
mentionate mai jos.

Interactiuni:

Administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol a fost raportata ca modificdnd mai multi parametri
cardio-respiratori la pisici in anestezia indusé cu izofluran, ca la anestezia epidurald cu fentanil si
medetomidina. S-a demonstrat ci izofluranul reduce sensibilitatea cordului la adrenalini (epinefrini).
Inductie:

Inductia este posibila prin masca de fatd, utilizdnd 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 usoara si rapida.

PASARI ORNAMENTALE

Putine valori CAM / DEso 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 analgezice butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportata pentru multe specii, de la pasirile mici, cum ar fi
cinteza zebrd, la pdsari mari, cum ar fi, vulturii si lebedele.

Interactiuni cu alte produse medicinale / compatibilititi
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In literaturg. specialitate a fost demonstrat cd propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la
lebede. % * \

s, E
a’,fﬁ‘;‘z” 2 . .
».S-%ff;“aportatﬁc;i butorfanolul reduce CAM pentru izofluran la cacadu. S-a raportat ca midazolamul reduce
CAM pgn_f‘r»u?'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 raportata pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de individ.

In general o concentratic de 2 pana la 3%, este adecvatd si sigurd.

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

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

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoard gi rapida.
REPTILE

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

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

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 pana la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.
Sobolani, soareci, hamsteri, chinchile, gerbili, porcusori de Guineea si dihori
Izofluran a fost recomandat pentru anestezie unei game largi de 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%.
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altor produse medicinale anestezice cu izofluran,

Inductie

Concentratia de izofluran 2 pani la 3%.

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

Specie CAM (%) Inductie (%) Mentinere (%)
Cal 1,31 3-5 1,5-2,5
Céline 1,28 pand la 5 1,5-2.5
Pisica 1,63 pini la 4 1,5-3

Pésari Vezi sectiunea 8 3-5 Vezi sectiunea 8
ornamentale

Reptile Vezisectiunea8§ | 2-4 1-3

Sobolani, soareci, | 1,34 (soareci) 2-3 0,25-2
hamsteri, 1,38, 1,46 si 2,4

chinchila, gerbili, | (sobolani)

porcusori de

Guineea si dihori

9. Recomandaéri privind administrarea corecti

Izofluranul trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic

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

10. Perioade de asteptare

Cai:

Carne si organe: 2 zile

Nu este autorizat pentru utilizare la iepe care produc lapte pentru consum uman.
11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Acest produs medicinal veterinar nu necesita conditii speciale de temperaturé pentru depozitare.
A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta si cutia de carton
dupd Exp. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: 3 luni.
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12, Precﬁi(}n speciale pentru eliminare
A

B e '.\ . . . A . .
eri¢efe'nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

il

sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
_provénite din‘acesta, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
- aplicabité’,_}\'ceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

“Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13, Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj
220028

Dimensiuni de ambalaj:
Cutie cu 1 flacon de 250 ml

15, Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16, Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producitorul responsabil pentru eliberarea seriei:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spania

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:
MARAVET SRL, Str. Maravet nr. 1, Baia Mare, 430016, Roménia, Tel/Fax: 0262-211.964;
E-mail: farmacovigilenta@maravet.com

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugim si contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii

25






