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DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

* Isothesia 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITAT IVA
Fiecare g contine:
Substantd activa:

1zofluran 1000 m

FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid.

Lichid limpede, incolor, foarte fluid, lipicios.
PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

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

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de predispozitie cunoscuta la hipertermie maligna.

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscut la izofluran sau la

alti agenti halogenati / anestezice prin inhalare halogenatd.

4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinta

Usurinta si rapiditatea de alterare a profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea lui
sciizuta, pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar
fi pacientii de varste mai mari sau la tineret i cei cu insuficienfa hepaticd, renala sau cardiacé.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

Utilizarea produsului la pacientii cu boli cardiace trebuie luatd in considerare numai dupd o
evaluare beneficiu/risc efectuatd de citre medicul veterinar responsabil.
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Este important si se monitorizeze respiratia si pulsul pentru frecventd si caracteristicile sale.
Stopul respirator trebuie tratat cu ventilatie asistata. Este important sd se mentind cdile respiratorii
libere si tesuturile si se oxigeneze in mod corespunzitor n timpul mentinerii anesteziei. in caz de
stop cardiac, se va efectua o resuscitare cardiopulmonara completa.

Metabolizarea izofluranului la pasari si mamiferele mici poate f1 afectat de scaderea temperaturii
corpului, care apare secundar din cauza raportului dintre suprafata mare si greutatea corporala.
Prin urmare, temperatura corpului ar trebui si fie monitorizati si mentinutd stabild in timpul
tratamentului.

Metabolizarea medicamentului_la reptile este lentd si depinde in mare masuri de temperatura
mediului. La reptile poate fi dificild inducerea anesteziei cu agenti inhalanti datorita faptului ca fsi
tin respiratia.

Ca si alte anestezice de inhalare de acest tip, izofluranul deprimi sistemele respirator si
cardiovascular.

Atunci cénd se utilizeaza izofluranul pentru anestezierea animalelor cu traumatisme craniene,
trebuie avutd In vederea oportunitatea administrdrii ventilatiei artificiale pentru a evita cresterea
fluxului sanguin cerebral prin mentinerea unor niveluri de CO, normale.

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

Nu inhalati vaporii. Utilizatorii trebuie s consulte Autoritatea Nationala pentru consiliere privind
Standardele de Expunere Profesionala pentru izofluran.

Salile de operatie i zonele de recuperare trebuie si fie previzute cu ventilatie adecvatd sau
sisteme de evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic.

Toate sistemele de evacuare/extractie trebuie sa fie Intretinute corespunzitor.

Femeile gravide si/sau cele care alapteaza trebuie sd nu aiba contact cu produsul si trebuie sa
evite salile de operatie si zonele de recuperare a animalelor.

Evitai utilizarea procedurilor cu mascd pentru inducerea prelungiti i mentinerea anesteziei
generale.

Utilizati intubarea endotraheald atunci cind este posibil pentru administrarea de izofluran in
timpul mentinerii anesteziei generale.

Grijd deosebita ar trebui avutd atunci cand se distribuie izofluran, orice scurgeri trebuiesc
indepartate imediat, folosind un material inert si absorbant ca de exemplu rumegusul.

Spélati orice strop de pe piele si ochi i evitati contactul cu gura.

Dacd are loc o expunere accidentala severd indepartati operatorul de la sursa de expunere,
solicitai asistentd medicald de urgenta si prezentati medicului eticheta.

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

Sfaturi pentru medici: Asigurati-va daca caile respiratorii sunt functionale si acordati un tratament
simptomatic si de susfinere. De retinut cd adrenalina si catecolaminele pot determina aritmii
cardiace.

Alte precautii

Desi anestezicele au un potential scizut de degradare a aerului, este o buna practicd aceea de a
utiliza filtre de carbune cu echipamente de curatare, decat si se elimine in aer.



4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

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

Frecventa reactiilor adverse este definitd folosind urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezintd reactie adversd)

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

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

Gestatie

Se utilizeazd numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. [zofluranul a fost utilizat Tn conditii de sigurantd pentru anestezie, in timpul operatiei
de cezariand la cdini i pisici.

Lactatie
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuatd de citre medicul

veterinar responsabil.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Actiunea relaxantelor musculare la om, in special a celor de tip nedepolarizant (competitiv), cum
ar fi atracurium, pancuronium sau vecuronium, este intensificatd de izofluran. S-ar putea sé apara
o potentare similard la speciile {intd, desi existd puine dovezi directe pentru acest efect. Inhalarea
concomitentd de oxid de azot intensificd efectul izofluranului la om si o potentare similard s-ar
putea astepta si la animale.

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

Cateva exemple sunt prezentate la punctul 4.9.

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

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

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

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



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

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

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

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

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

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele
anestezice veterinare. Urmatoarele medicamente au fost gisite compatibile cu izofluran:
acepromazing, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamind, dopamina,
guaifenesind, ketamind, morfind, pentazocini, petidina, tiamilal, tiopentond si xilazina.
Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu
toate acestea, posibilele interactiuni mentionate mai jos trebuie s fie luate in considerare.

Interactiuni

Detomidina si xilazina au fost raportate sa reduca CAM pentru izofluran la cai.

Inducere

Deoarece in mod normal nu este posibil sa inducem anestezie la caii adulti folosind isofluran,
inducerea trebuie sé fie prin ketamind, guaifenesina sau un barbituric cu actiune scurtd, cum ar fi
tiopentona sodica. Concentratii de 3 - 5% izofluran pot fi apoi utilizate pentru a atinge adancimea

doritd de anestezie in 5 pand la 10 minute

Izofluran in concentratie de 3 pana la 5%, Intr-un debit mare de oxigen, poate fi utilizat pentru
inducerea anesteziei la méanji.

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.
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CAINE

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

Premedicatie

[zofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele anestezice
veterinare. Urmatoarele medicamente au fost gasite compatibile cu izofluran: acepromazing,
atropind, butorfanol, buprenorfina, bupivacaind, diazepam, dobutamina, efedrind, epinefring,
etomidat, glicopirolat, ketamina, medetomiding, midazolam, metoxamind, oximorfond, propofol,
tiamilal, tiopentond si xilazina. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate
pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibile interactiuni mentionate mai jos trebuie
sa fie luate in considerare.

Interactiuni

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus midazolam au fost
raportate sa reduca CAM pentru izofluran la caini.

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

Efectele inhibitoare ale propanololului asupra contractilitafii miocardice sunt reduse in timpul
anesteziei cu izofluran, indicand un grad moderat de activitate a receptorului B.

Inducere

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

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

-

PISICA

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

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



Interactiuni

Administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol a fost raportatd sa modifice cativa parametri
cardio-respiratori in anestezia indusi cu izofluran la pisici, ca la anestezia epidurald cu fentanil si
medetomidind. S-a demonstrat cd izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalini
(epinefrina).

Inducere

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

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

- -

PASARIDE ORNAMENT

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

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

Interactiuni/compatibilitti ale medicametului

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

Interactiuni

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

Inducere

Inducerea cu 3 pana la 5% izofluran este in mod normal rapidi. Inducerea anesteziei cu propofol,
urmaté de mentinerea cu izofluran, a fost raportatd pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de fiecare pasare in parte. In general, o concentratie de 2
pand la 3% este corespunzatoare si siguri.

Doar o concentraie de 0,6 pana la 1% poate fi necesard pentru unele specii de barzi si starc.

O concentratic de 4 pand la 5% poate fi necesard pentru unii vulturi si uli.

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



fn general, pasatile rispund foarte repede la schimbarile concentratiei de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

REPTILE

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

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

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

Inducere

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

O concentratie eficace este de 1 pand la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fara obstacole i rapida.

SOBOLANL SOARECI. HAMSTERIL CHINCHILE. GERBILL PORCUSORIDE
GUINEEA SI DIHORI

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

interactiunile izofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inducere
Concentratia izofluranului 2 - 3%.

Mentinere
Concentratia izofluranului 0,25 - 2%.

Recuperare



Recuperarea este de obicei fara obstacole si rapida.

Tabel rezumativ

SR BOLCE

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

Cai 1,31 3,0 -5,0 (ménji) |1,5-2,5 Fara obstacole si
rapida

Céini 1,28 Péandla 5,0 1,5-2,5 Fara obstacolesi
rapidd

Pisici 1,63 Péana la 4,0 1,5-3,0 Fara obstacole si
rapidd

Pasari de A se vedea 3,0-50 A se vedea Fara obstacole si

ornament posologia posologia rapidd

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

posologia rapida

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

hamsteri,chinchile, | 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 rapida

gerbili, porcusori| (sobolan)

de Guineea si

dihori

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

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

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

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

4.11
Cai:
Carne si organe: 2 zile.

Timp (Timpi) de asteptare

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

PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice generale - hidrocarburi halogenate
Cod veterinar ATC: QNO1AB06

5.1 Proprietiti farmacodinamice

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

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



{zofluranul este absorbit la inhalare si este rapid distribuit pe calea sistemului circulator la alte
tesuturi, inclusiv la creier. Coeficientul lui de partitie snge/gaz la3 °C este de 1,4. Absorbtia
si distributia izofluranului si eliminarea izofluranului nemetabolizat prin pldméni se
realizeaz3 rapid, cu consecinfe clinice de inducere si recuperare rapida si control usor si rapid
asupra profunzimii anesteziei.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Metabolizarea izofluranului este minima (aproximativ 0,2%, in principal fluor anorganic) si
aproape toatd cantitatea de izofluran administrata se elimina nemodificata prin plamani.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nu exista.

6.2 Incompatibilititi majore

S-a raportat cd izofluranul interactioneaza cu absorbanti uscati de dioxid de carbon pentru a forma
monoxidul de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul formarii monoxidului de carbon In
circuitele cailor respiratorii §i posibilitatea de a creste nivelele carboxihemoglobinei,
absorbantilor de dioxid de carbon nu trebuie s se permita a se usuca.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 5
ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui si de
caldura directa.
A se pastra in recipientul original bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Flacoane din sticld bruni de tip 111 care contin 100 m! sau 250 ml de izofluran, Inchise cu capac
negru cu filet pe baza de rasini fenolice/uree polipropilena cu insertie conica din polietilend de
joasi densitate.

Dimensiuni de ambalaj:

Flacoane de 100ml

Flacoane de 250 ml

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

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

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



7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Tarile de Jos

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

16.12.2019

10. DATA REVIZUIRHI TEXTULUI

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu poate fi comercializat posesorilor de animale.

Se elibereazd numai pe baza de retetd veterinara.

Utilizare exclusiva de catre medicii veterinari. Vanzarea catre public este prohibita.
Detinerea si eliberarea sunt permise exclusiv pentru medicul veterinar dupa inmanarea a
trei copii de reteta veterinara care nu se reinnoiesc.
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INFORMAFH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

N
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{ETICHETA 100 ml i 250 ml}

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isothesia 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

| 2, DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Izofluran 1000 mg/g

3.  FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid

| 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5. SPECII TINTA

Pentru utilizare la cai, céini, pisici, pasiri de ornament, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile,
gerbili, porcusori de Guineea si dihori.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

|7 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare inhalatorie.
Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Cai:

Carne si organe: 2 zile

Nu este autorizati utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

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

Cititi prospectul inaimte de utilizare.




[10. DATA EXPIRARII

EXP

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui si de caldura
directa.

A se péstra n flaconul original bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Contine gaze fluorurate cu efect de seri. .

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 UTILIZAREA, DUPA CAZ

Numai pentru uz veterinar
Se elibereazi numai pe bazi de fefets vet

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

A nu se ldsa la vederea si la indeména copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Tiérile de Jos

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

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

240171
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17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot ‘



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 100 ml si 250 ml}

ﬂ‘a&c ’

" I N‘fﬁ};

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isothesia 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

l 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

[zofluran 1000 mg/g

3.  FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid

‘ 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 m]

5. SPECII TINTA

Pentru utilizare la cai, cdini, pisici, pasari de ornament, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, chinchile,

gerbili, porcusori de Guineea si dihori.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

[ 7. MOD S1 CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare inhalatorie.
Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Timpi de asteptare:

Cai:

Carne si organe: 2 zile

Nu este autorizata utilizarea la iepele care produc lapte pentru consum uman.

B ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Akt KM A ]
¢ de itilizare.
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[10. DATA EXPIRARII

EXP

[ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C. A se proteja de razele directe ale soarelui §i de céldura
directa.
A se pistra in flaconul original bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

Contine gaze fluorurate cu efect de serd.

Flacontdersticia 100 mt = Fiecare flacon contine 149,6 g izofluran corespunzator la 0,0806 tone de
echivalent CO; (potential de incilzire globald PIG = 539).

Elacon destiela2s0ml = Fiecare flacon contine 374 g izofluran corespunzitor la 02016 tone de echivalent

St g bt RO

CO; (potential de Incalzire globald PIG = 539).

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

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

A=t AT

Numai pentru
:“Se”-"e*!i%% azx numagpeba

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

A nu se l3sa la vederea si la Indeména copiilor.

ILS. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Térile de Jos

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

S.C. MARAVET S.R.L.

Str. Maravet nr.1, Baia Mare
430016, Romania

Tel/Fax: +40 262 211 964
e-mail: info@maravet.com
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[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
. ITATBANA
240171 T
[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS i

Lot
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PROSPECT

Isothesia 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid
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NUMELE SI- ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE $§I
A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERITLOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinitorul autorizatiei de comercializare:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Tarile de Jos

Producitor responsabil pentru eliberarea seriilor de produs:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

~ Tarile de Jos

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Isothesia 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid
Izofluran

DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTT)

Substanta activd: Izofluran 1000 mg/g

Vapori de inhalat, lichid

Lichid limpede, incolor, foarte fluid, lipicios.
Produsul medicinal veterinar nu contine excipienti.

INDICATIE (INDICATII)

Inducerea $i mentinerea anesteziei generale.

CONTRAINDICATII
Nu se utilizeazi in cazurile de predispozitie cunoscutd la hipertermie maligna.

Nu se utilizeazd in cazurile de hipersensibilitate cunoscutd la izofluran sau la alti agenti
halogenati / anestezice prin inhalare halogenata.

REACTII ADVERSE

Tzofluran produce hipotensiune arteriala si depresie respiratorie in functie de doza.



Cazuri de aritmii cardiace si bradicardie tranzitorie au fost raportate rareori.
Hipertermia maligna a fost raportati foarte rar la animalele sensibile.

Frecventa reactiilor adverse este definita folosind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinti reactie adversa)

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

- mai putin frecvente (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)
- rare (mai mult de 1, dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv rapoarte izolate).

Daca observati orice reactie adversa, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm informati medicul veterinar.
Alternativ, puteti s raportati pe calea sistemului dumneavoastra de raportare nationala.

SPECII TINTA

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

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

Produsul trebuie utilizat numai Intr-un vaporizator specific de izofluran.
Izofluran trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator special calibrat care permite un control
adecvat al anestezicului, deoarece nivelele de anestezie pot fi modificate rapid si usor.

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

CAM (concentratie alveolard minimé In oxigen) sau valorile dozei efective DEs si concentratiile
sugerate mai jos pentru speciile fintd ar trebui si fie utilizate doar ca un ghid sau un punct de
plecare. Concentratiile reale necesare in practicd vor depinde de multe variabile, incluzand
utilizarea concomitenti a altor medicamente in timpul procedurii de anestezie si de starea clinica
a pacientului.

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

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

CAL

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

Premedicatie
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IC'};IZOHu}é,Iﬁl\ﬁoate fi utilizat cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in protocoalele

; R AR . - . . e oy e . .
»2 anestezide Tveterinare. Urmitoarele medicamente au fost gdsite compatibile cu izofluran:
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. gu;a“iff@ne,;{lrg, ketamind, morfind, pentazocini, petiding, tiamilal, tiopentona si xilazind.
’ ,'Me"diéar_i:igﬁtele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu
'tdatq acestea, posibilele interactiuni mentionate mai jos trebuie si fie luate in considerare.

acepromafzf§§, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidind, diazepam, dobutamin, dopamind,

QT

.- Interactiuni

Detomidina si xilazina au fost raportate s reducd CAM pentru izofluran la cai.

Inducere

Deoarece in mod normal nu este posibil si inducem anestezie la caii adulti folosind isofluran,
inducerea trebuie sa fie prin ketamini, guaifenesini sau un barbituric cu actiune scurtd, cum ar fi
tiopentona sodici. Concentratii de 3 - 5% izofluran pot fi apoi utilizate pentru a atinge adincimea

doritd de anestezie in S péna la 10 minute

Izofluran in concentratie de 3 pand la 5%, intr-un debit mare de oxigen, poate fi utilizat pentru
inducerea anesteziei la méanji.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fira obstacole si rapida.

CAINE

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

Premedicatie

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

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

Interactiuni

Morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus midazolamul au fost
raportate sd reducd CAM pentru izofluran la cini.



Administrarea concomitentd de midazolam/ketamina in timpul anesteziei cu 1zoﬂugan poate duce

la efecte cardiovasculare nsemnate, in special hipotensiune arteriali. B
%
AN

Efectele inhibitoare ale propanololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse Mpuf ‘

anesteziei cu izofluran, indicdnd un grad moderat de activitate a receptorului B. i,
Inducere

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

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fard obstacole si rapida.

PISICA

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

Premedicatie

Izofluran poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate In mod obisnuit In protocoalele anestezice
veterinare.

Urmitoarele medicamente au fost gésite compatibile cu izofluran: acepromazind, atracurium,
atropind, diazepam, ketamind si oximorfond. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie
selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, posibilele interactiuni mentionate mai
jos trebuie si fie luate in considerare.

Interactiuni

Administrarea intravenoasd de midazolam-butorfanol a fost raportatd si modifice cétiva
parametri cardio-respiratori in anestezia indusi cu izofluran la pisici, ca la anestezia epidurald cu
fentanil si medetomidind. S-a demonstrat cé izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalind
(epinefrind).

Inducere

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

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fard obstacole si rapida.

Ry



» "Catevax\vaéon ale CAM/DEs; au fost inregistrate. De exemplu 1,34% pentru cocorul Sandhill,
’ L 45%: pﬁntru porumbelul de curse, redus la 0,89% prin administrarea de midazolam si 1,44%
~ pentru’cacadu, redus pand la 1,08% prin administrarea analgezicului butorfanol.

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

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

Interactiuni

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

Inducere
Inducerea cu 3 pani la 5% izofluran este fn mod normal rapida. Inducerea anesteziei cu propofol,
urmati de mentinerea cu izofluran, a fost raportatd pentru lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de fiecare pasére in parte. in general, o concentratie de 2
péani la 3% este corespunzatoare si sigura.

Doar o concentratie de 0,6 pand la 1% poate fi necesard pentru unele specii de barzi si starc.

O concentratie de 4 pand la 5% poate fi necesard pentru unii vulturi si ulii.

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

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei fard obstacole si rapida.

REPTILE

Izofluranul este considerat de cétiva autori ca fiind anestezicul de preferintd pentru multe specii.
Literatura de specialitate inregistreazd utilizarea acestuia pe o mare varietate de reptile (de

exemplu diferite specii de sopirle, broagte testoase, iguane, cameleoni si serpi).
DE;5 a fost determinat la iguana de desert ca fiind de 3,14% la 35°C i 2,83% la 20°C.

1zofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inducere



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

Mentinere

O concentratie eficace este de 1 pana la 3%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei féra obstacole si rapida.

Sobolani, Soareci, Hamsteri, Chinchile, Gerbili, Porcusori de Guineea si Dihori

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

si 2,4%.

interactiunile izofluranului cu alte medicamente anestezice.

Inducere

Concentratia izofluranului 2 - 3%.

Mentinere

Concentratia izofluranului 0,25 pani la 2%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei fird obstacole si rapida.

Tabel rezumativ

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

Cai 1,31 3,0-5,0 (manji) |1,5-2,5 Fard obstacole si
rapida

Céiini 1,28 Pani la 5,0 1,5-2,5 Fard obstacole si
rapidd

Pisici 1,63 Pand la 4,0 1,5-3,0 Féra obstacole si
rapida

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

ornament posologia posologia rapidd

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

posologia rapidd

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

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

chinchile, gerbili, | (sobolan)

porcusori de
Guineea si dihori
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. liidﬂﬁran trebuie administrat cu ajutorul unui vaporizator special calibrat care permite un control

adecvat al anestezicului, deoarece nivelele de anestezie pot fi modificate rapid i usor.
TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Cai:

Carne si organe: 2 zile.

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

PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25°C.

A se proteja de razele directe ale soarelui i de céldura directa.

A se pastra in recipientul original, bine inchis pentru a fi protejat de umiditate.

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

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinti

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

Precautii speciale pentru utilizare la animale

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

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

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

Metabolizarea izofluranului la pasiri si mamiferele mici poate fi afectat de sciderea temperaturii
corpului, care apare secundar din cauza raportului dintre suprafata mare si greutatea corporala.



Prin urmare, temperatura corpului ar trebui sa fie monitorizati si mentinuti stablia m tlmpﬁﬁ‘
tratamentului.
Metabolizarea medicamentului la reptile este lentd si depinde in mare masurd de temperatura
mediului. La reptile poate fi dificila inducerea anesteziei cu agenti inhalanti datorita fapm{m\ § T
tin respiratia. N iy

/’\

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

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

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar

la animale

o Nu inhalati vaporii. Utilizatorii trebuie sd consulte Autoritatea Nationala pentru consiliere
privind Standardele de Expunere Profesionald pentru izofluran.

U Silile de operatie si zonele de recuperare trebuie sd fie previzute cu ventilatie adecvati
sau sisteme de evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic.

e Toate sistemele de evacuare/extractie trebuie si fie intretinute corespunzitor.

. Femeile gravide si/sau cele care aldpteazd trebuie sd nu aibd contact cu produsul si
trebuie sa evite silile de operatie si zonele de recuperare a animalelor.

) Evitati utilizarea procedurilor cu mascd pentru inducerea prelungitd si mentinerea
anesteziei generale.

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

. Grijd deosebitd ar trebui avutd atunci cénd se distribuie izofluran, orice scurgeri trebuie
indepdrtate imediat, folosind un material inert si absorbant ca de exemplu rumegusul.

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

. Daci are loc o expunere accidentald severd indepirtati operatorul de la sursa de expunere,
solicitati asistentd medicald de urgentd si prezentati medicului eticheta.

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

. Sfaturi pentru medici: Asigurati-vd daci cdile respiratorii sunt functionale si acordati un

tratament simptomatic si de sustinere. De retinut cd adrenalina si catecolaminele pot determina
aritmii cardiace.

Alte precautii

Desi anestezicele au un potential scazut de degradare a aerului, este o bund practici aceea de a
utiliza filtre de carbune cu echipamente de curédtare, decit si se elimine in aer.

Gestatie si lactatie

Gestatie

Se utilizeazd numai 1n conformitate cu evaluarea beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar
responsabil. [zofluranul a fost utilizat in conditii de siguranti pentru anestezie in timpul operatiei
de cezariand la cdini §i pisici.

Lactatie
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ﬁt‘rﬂlzeéﬁ numai in conformitate cu evaluarea beneficiuwrisc efectuatd de cétre medicul
eterinar responsabil.
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Initeractitini cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
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Aé;ipnea‘ relaxantelor musculare la om, in special a celor de tip nedepolarizant (competitiv), cum

" ar fi atracurium, pancuronium sau vecuronium, este intensificatd de izofluran. S-ar putea si apard

o potentare similar la speciile tint, desi exist putine dovezi directe pentru acest efect. Inhalarea
concomitentd de oxid de azot intensifica efectul izofluranului la om si o potentare similara s-ar
putea astepta si la animale.

Utilizarea concomitenti de medicamente sedative sau analgezice este de naturd sa reducd nivelul

de izofluran necesar pentru a produce si a mentine anestezia. De exemplu, opiaceele, alfa-2-
agoniste, acepromazina si benzodiazepinele sunt raportate pentru reducerea valorilor CMA.

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

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

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot)

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

fn cazurile de depresie cardiopulmonard severd, administrarea de izofluran trebuie intrerupta,
circuitul respirator trebuie si fie asigurat cu un val de oxigen, asigurati-va de existenta
functiondrii ciilor respiratorii si de ventilatia asistatd sau controlatd, initiatd cu oxigen pur.
Depresia cardiovasculard trebuie tratatd cu agenti de expandare a volumului plasmatic, agenti
presori, agen{i antiaritmici sau alte tehnici adecvate.

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

S-a raportat ci izofluranul interactioneaza cu absorbanti uscati de dioxid de carbon pentru a forma
monoxidul de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul formarii monoxidului de carbon in
circuitele cdilor respiratorii §i posibilitatea de a creste nivelele carboxihemoglobinel,
absorbantilor de dioxid de carbon nu trebuie sd se permiti a se usca.

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

Produsele medicinale neutilizate sau deseurile derivate din produsele medicamentoase nu trebuie
aruncate in ape reziduale sau resturi menajere, dar trebuie administrate in sistemele
corespunzitoare de colectare si de eliminare a medicamentelor neutilizate sau expirate.

DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

02.2026
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ALTE INFORMATII

Dimensiuni de ambalaj: 100 ml, 250 ml
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.

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

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

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

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, vi rugam si contactati
reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare.
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