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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ({%
IZOMITOR 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid B
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA : | \\___,\%
Un g contine: S s
Substanti activi:

Izofluran 1000 mg

Produsul medicinal veterinar nu contine excipienti.

Vapori de inhalat, lichid, limpede, incolor, foarte fluid, greu.

3. INFORMATII CLINICE

3.1 Specii tinta

Cal, cdine, pisicd, pasdre ornamentald, reptild, sobolan, soarece, hamster, chinchilla, gerbil,
porcusor de Guineea si dihor.,

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

Nu se utilizeaza in cazurile de susceptibilitate cunoscuti la hipertermie maligna.
Nu se utilizeaza In cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la substanta activa.

3.4 Atentionari speciale

Usurinta si rapiditatea modificérii profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea sa
scazuta pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar
fi animale tinere sau batrane si la cei cu functie hepatica, renal sau cardiaci afectata.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinta:

[zofluranul are proprietiti analgezice reduse sau absente. Analgezia adecvata trebuie
administratd intotdeauna inainte de interventia chirurgicala. Cerintele privind analgezicele ale
pacientului trebuie luate in considerare inainte de incheierea anesteziei generale.

Utilizarea produsului la pacientii cu boli cardiace trebuie luatd in considerare numai dupi o
evaluare a raportului beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar.

Este important si monitorizati respiratia si pulsul pentru frecvent si caracteristicile acesteia.
Stopul respirator trebuie tratat prin ventilatie asistata. Este important si mentineti ciile
respiratorii libere si s oxigenati corespunzator tesuturile in timpul mentinerii anesteziei. In caz
de stop cardiac, efectuati o resuscitare cardio-pulmonars complets.

Metabolizarea izofluranului la paséri si mamifere mici poate fi afectati de scideri ale
temperaturii corporale, care poate apérea secundar din cauza raportului mare dintre suprafata
corporala si greutatea corporala. Prin urmare, temperatura corporala trebuie monitorizata si



mentinutd stabila in timpul tratamentului. Metabolizarea medicamentelor la reptile este lenta si
depinde foarte mult de temperatura mediului. Reptilele pot fi dificil de supus inducerii cu
agentii de inhalare din cauza retinerii respiratiei.

i cand utilizati izofluran pentru a anestezia un animal cu o leziune la nivelul capului,
uie sa luati in considerare daca ventilatia artificiala este adecvati pentru a ajuta la evitarea
cresterii fluxului sanguin cerebral prin mentinerea nivelurilor normale de COs.

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

- Nu inspirati vaporii. Utilizatorii trebuie sd consulte Autoritatea nationald pentru recomandari
privind Standardele de Expunere Ocupationald pentru izofluran.

- Salile de operatie si zonele de recuperare trebuie sa fie prevdzute cu sisteme adecvate de
ventilare sau evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic.

- Toate sistemele de captare/extragere trebuie sa fie intretinute in mod corespunzator.

- Femeile insircinate si/sau care alipteaza nu trebuie sa intre in contact cu produsul si trebuie sa
evite silile de operatie si zonele de recuperare a animalelor.

- Evitati utilizarea procedurilor de mascare pentru inducerea prelungita si mentinerea anesteziei
generale.

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

- Trebuie sa aveti grija la distribuirea izofluranului, indepartdnd imediat orice scurgeri, folosind
un material inert si absorbant, de ex., rumegus.

- Spalati orice stropi de pe piele si ochi si evitati contactul cu gura.

- Daci are loc o expunere accidental severd, indepartati operatorul din sursa de expunere,
solicitati asistenti medicald de urgentd si aratati aceasta eticheta.

- Agentii anestezici halogenati pot induce leziuni hepatice. in cazul izofluranului, acesta este un
raspuns idiosincratic foarte rar observat dupa expunerea repetata.

- Recomanddri pentru medici: Asigurati o cale respiratorie liberd i administrati tratament
simptomatic si de sustinere. Retineti ¢4 adrenalina si catecolamina pot cauza disritmii cardiace.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Desi anestezicele au un potential scazut de deteriorare a atmosferei, este 0 buna practicd sa
utilizati filtre de cirbune cu echipamente de curitare, in loc si le evacuati in aer.

3.0 Evenimente adverse

Cal, ciine, pisicd, pasire ornamentald, reptild, sobolan, soarece, hamster, chinchilla, gerbil,
porcusor de Guineea si dihor.

Rare Aritmie cardiaca

(1 pani la 10 animale / 10.000 de Bradicardie tranzitorie
animale tratate):

Foarte rare Hipertermie maligna

(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportérile izolate):

Cu frecventd nedeterminatd (nu Hipotensiune*
poate fi estimatd din datele Detresa respiratorie™
disponibile)

* Aferente dozei.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie
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detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia,

nationale competente prin intermediul sistemului national de raportare. Pentru dat' e délconst
respective, vezi si ultimul punct din prospect. ES

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

REZHIREAN
' AVETER\NA"“‘

Gestatie:

Se utilizeazi numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu-risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. [zofluranul a fost utilizat in siguranti pentru anestezie in timpul operatiei
de cezariana la cdine si pisica.

Lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului 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 a celor de tip nedepolarizant (competitiv), cum ar fi
atracurium, pancuroniu sau vecuroniu, este imbunatatiti de izofluran. Potentare similara poate
aparea la speciile tintd, desi existd putine dovezi directe in acest sens. Inhalarea concomitenti de
oxid de azot imbunatiteste efectul izofluranului la om si se estimeazi o potentd similari la
animale.

Este probabil ca utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice si reduci
nivelul de izofluran necesar pentru producerea si mentinerea anesteziei. De exemplu, s-a
raportat ca opiaceele, alfa-2 agonistii, acepromazina si benzodiazepinele reduc valorile CAM.

Sunt prezentate cateva exemple la punctul 3.9.

Izofluranul are o actiune de sensibilizare mai slaba asupra miocardului, asupra efectelor
catecolaminelor disritmogene circulante decat halotanul.

Izofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon prin absorbanti de dioxid de carbon uscati.
3.9 Cii de administrare si doze

Izofluranul trebuie administrat utilizand un vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit
anestezic adecvat, deoarece nivelurile anesteziei pot fi modificate rapid si usor.

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

Valorile CAM (concentratia alveolara minima in oxigen) sau valorile EDs; ale dozei eficiente si
concentratiile sugerate prezentate mai jos pentru speciile tinta trebuie utilizate numai ca punct
de ghidare sau punct de pornire. Concentratiile reale necesare in practici vor depinde de multe
variabile, inclusiv utilizarea concomitenti a altor medicamente in timpul procedurii de anestezie
si starea clinicd a pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in schemele
de anestezie veterinard pentru premedicatie, inducere si analgezie. Unele exemple specifice sunt
oferite in informatiile individuale despre specie. Utilizarea analgeziei pentru procedurile
dureroase este in concordantd cu bunele practici veterinare.

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



Cal

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

uranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in schemele
e anestezie veterinard. S-a constatat ci urmatoarele medicamente sunt compatibile cu
izofluranul: acepromazina, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidina, diazepam,
dobutamina, dopamina, guaifenesind, ketamina, morfina, pentazocind, petiding, tiamilal,
tiopentona si xilazind. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru
fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie notate potentialele interactiuni de mai jos.

Interactiuni

S-a raportat cd detomidina si xilazina reduc CAM pentru izofluran la cai.

Inducere

Deoarece in mod normal nu este posibild inducerea anesteziei la caii adulti la care se utilizeaza
izofluran, inducerea trebuie sa se efectueze prin utilizarea unui barbituric cu actiune de scurtd
duratd, cum ar fi tiopentona sodica, ketamina sau guaifenesina. Concentratiile de 3 pana la 5%
izofluran pot fi apoi utilizate pentru a obtine profunzimea doritéd a anesteziei in 5 pand la 10

minute.

Izofluranul intr-o concentratie de 3 pana la 5% intr-un debit ridicat de oxigen poate fi utilizat
pentru inducere la ménji.

Mentinere

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

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

Caine

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreund cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in schemele
de anestezie veterinar. S-a constatat ci urmitoarele medicamente sunt compatibile cu
izofluranul: acepromazind, atropina, butorfanol, buprenorfind, bupivacaina, diazepam,
dobutamini, efedrini, epinefrina, etomidat, glicopirolat, ketamina, medetomidini, midazolam,
metoxamina, oximorfona, propofol, tiamilal, tiopentona si xilazind. Medicamentele utilizate
pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu toate acestea, trebuie
notate potentialele interactiuni de mai jos.

Interactiuni

S-a raportat ci morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus
midazolam reduc CAM-ul izofluranului la céini.

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



Efectele depresive ale propranololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse i |
anesteziei cu izofluran, indicind un grad moderat de activitate a B-receptorului. (

Inducere

Inducerea este posibila prin masca faciala care utilizeaza pani la 5% izofluran, cu sau fari
premedicatie.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara i rapida.

Pisici

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in schemele
de anestezie veterinard. S-a constatat ca urmétoarele medicamente sunt compatibile cu
izofluranul: acepromazina, atracurium, atropind, diazepam, ketamina si oximorfona.
Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu

toate acestea, trebuie notate potentialele interactiuni de mai jos.

Interactiuni

S-a raportat cd administrarea intravenoasi de midazolam-butorfanol modifici mai multi
parametri cardio-respiratori la pisicile supuse inducerii cu izofluran, la fel ca si fentanilul
epidural si medetomidina. S-a demonstrat ci izofluranul reduce sensibilitatea inimii la
adrenalini (epinefrina).

Inducere

Inducerea este posibila prin masca faciala care utilizeaz pana la 4% izofluran, cu sau fira
premedicatie.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

Pasiri ornamentale

Au fost inregistrate cateva valori CAM/EDso. Exemplele sunt

1,34% pentru cocorul siberian, 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

analgezicului butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportati pentru multe specii, de la pasdri mici, cum ar fi



fringilide zebrate, pana la paséri mai mari, cum ar fi pasari de prada, vulturi si lebede.

ra de specialitate s-a demonstrat cd propofolul este compatibil cu anestezia cu
in cazul lebedelor.

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

Inducere

Inducerea cu izofluran 3 pana la 5% este in mod normal rapida. In cazul lebedelor a fost
raportati inducerea anesteziei cu propofol, urmata de intretinere cu izofluran.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si de individ. In general, 2 pand la 3% este adecvat si
sigur. Doar 0,6 pana la 1% poate fi necesar pentru anumite specii de specii de berze si cocostarc.
Pentru unele pasari de pradi si vulturi poate fi necesar 4 pand la 5%.

3,5 pani la 4% poate fi necesar pentru unele rate si gaste.

In general, pasirile raspund foarte rapid la modificérile concentratiei de izofluran.

Recuperare
Recuperarea este de obicei usoara i rapida.
Reptile

Izofluranul este considerat de mai multi autori ca fiind anestezicul preferat la multe specii.
Literatura de specialitate inregistreaz utilizarea sa la o mare varietate de reptile (de ex., diferite
specii de sopéarle, broaste testoase terestre, iguane, cameleoni si serpi).

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

medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere

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

1% pana la 3% este o concentratie utild.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

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

Izofluranul a fost recomandat pentru anestezierea unei game largi de mamifere mici.



CAM pentru soareci a fost citat ca 1,34%, iar pentru sobolani ca 1,38%, 1,46%\§l1"7‘2,4%.

Interactiuni/compatibilititi medicamentoase

Nici o publicatie specifici despre mamifere mici nu a analizat compatibilititile sau interactiunile
altor medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere

Concentratie de izofluran 2 pani la 3%.

Mentinere

Concentratie de izofluran 0,25 pani la 2%.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

Tabel rezumat

Specii CAM (%) Inducere (%) Mentinere (%) Recuperare
Cal 131 3.0-5,0 1,5-2,5 Usoard si
(ménji) rapida
Caine 1,28 Pén la 5,0 1,5-2,5 Usoard si
rapida
Pisica 1,63 Pani la 4,0 1,5-3,0 Usoard si
rapida
o Consultati schema Consultati schema | Usoara si
Pasari ornamentale 3,0-5,0 e
de dozare de dozare rapidd
Reptile Consultati schema 20-4.0 1,0-3,0 Usqata st
de dozare rapidi
Sobolani, soareci,
hamsteri, 1,34 (soarece) Usoard si
chinchille,gerbili, 1,38/1,46/2,40 |2,0-3,0 0,25-2,0 . > 4 g
porcusori de Guineea | (sobolani) apida
si dihori

3.10

Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

Supradozajul cu izofluran poate duce la depresie respiratorie profunda. Prin urmare, respiratia
trebuie monitorizata indeaproape si sustinuta atunci cand este necesar, cu oxigen suplimentar
si/sau ventilatie asistata.

In caz de depresie cardiopulmonara severa, administrarea de izofluran trebuie intrerupta,
circuitul respirator trebuie amorsat cu oxigen, trebuie asigurat existenta unei cii respiratorii
permeabile si trebuie initiata ventilatia asistatd sau controlati cu oxigen pur.

Depresia cardiovasculara trebuie tratatd cu inlocuitori de plasma, agenti presori, agenti
antiaritmici 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
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Carne si organe: 2 zile.

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

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet:

QNO1ABO6.

4.2 Farmacodinamie

Izofluranul, ca anestezic general care apartine hidrocarburilor halogenate, produce pierderea
cunostintei prin actiunea sa asupra sistemului nervos central. Are proprietiti analgezice reduse
sau absente.

La fel ca alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprima sistemele respirator si
cardiovascular.

Izofluranul este absorbit prin inhalare si este distribuit rapid prin fluxul sanguin catre alte
tesuturi, inclusiv la creier.

Coeficientul siu de separare singe/gaz la 37 °C este de 1,4. Absorbtia si distributia de izofluran
si eliminarea de izofluran nemetabolizat de cétre plimani sunt toate rapide, cu consecinte clinice
de inducere si recuperare rapida si control usor si rapid al profunzimii anesteziei.

4.3 Farmacocinetica

Metabolizarea izofluranului este minima (aproximativ 0,2%, in principal pana la fluorura
anorganicd) si aproape intreaga cantitate de izofluran administrata este excretatd nemodificatd
de plaméni.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

S-a raportat ci izofluranul interactioneaza cu absorbantii uscati de dioxid de carbon pentru a
forma monoxid de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul de formare a monoxidului de
carbon in circuitul respirator si posibilitatea cresterii nivelului de carboxihemoglobina,
absorbantii de dioxid de carbon nu trebuie ldsati sa se usuce.

5.2 Termen de valabilitate

Termenu! de valabilitate al produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare:
S ani.

53 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la temperatura mai mare de 25 °C.

A se feri de lumina directi a soarelui si de caldura directa.
A se pastra in ambalajul original bine inchis.



54 Natura si compozitia ambalajului primar :

W

L
Flacoane din sticla de culoarea chihlimbarului de tip III, prevazute cu un capac n%l cu filet pe
baza de compusi fenolici/uree sau polipropilens, cu insertie conica din polietilend dejoasi - ...
densitate. S

Dimensiunile ambalajului:
Flacon de 100 ml intr-o cutie de carton
Flacon de 250 ml intr-o cutie de carton

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

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 produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE

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 (Attps.//medicines. health.europa.ew/veterinary).
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i INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA 100 ml si 250 ml

s
g

N

[ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR J

IZOMITOR 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE B

Izofluran 1000 mg/g

(3. SPECII TINTA i

Cal, céine, pisic, pasire ornamentald, reptila, sobolan, soarece, hamster, chinchilla, gerbil,
porcugor de Guineea si dihor.

(4. CAIDE ADMINISTRARE ]

Utilizare prin inhalare,
A se citi prospectul inainte de utilizare.

(5. PERIOADE DE ASTEPTARE ]

Perioada de asteptare:
La cai:
Carne si organe: 2 zile.

A nu se utiliza la animale a ciror productie de lapte este destinatd consumului uman.

(6. DATA EXPIRARIL B
Exp.
(7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina si caldura.
A se pistra ambalajul primar bine inchis.

[8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE B

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

[9.  NUMARUL SERIEI B

Lot
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON 100 ml si 250 ml

s

(1. .- PENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR B

[ZOMITOR 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

(2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE |

Izofluran 1000 mg/g

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |
100 ml
250 mi
4. SPECH TINTA B

Cal, cﬁine, isicd, pasére omamentalé, reptild sobolan, soarece, hamster, chinchilla, erbil,
3 3 3
porcusor de Guineea $1 dihor.

5. INDICATH B

[6. CAIDE ADMINISTRARE |

Utilizare prin inhalare,

(7. PERIOADE DE ASTEPTARE B

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

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

[8.  DATA EXPIRARII |
Exp.
(9. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina si caldura.

A se pastra ambalajul primar bine inchis.
Contine gaze fluorurate cu efect de sera.

Flacon sticld 100 ml - Fiecare flacon contine 149,6 g izofluran corespunzator la
0,0806 tone de echivalent CO; (potential de incalzire globala PIG = 539).

Flacon sticla 250 ml - Fiecare flacon contine 374 g izofluran corespunzator la
0,2016 tone de echivalent CO, (potential de incalzire globald PIG = 53 9).
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| 10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE” 7, ]

R

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” ]
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

IZOMITOR 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid e NOITR
2. Compozitie

Substanti activi: Izofluran 1000 mg/g

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

Lichid limpede, incolor, foarte fluid, greu.

3. Specii tinta

Cal, céine, pisic3, pasire ornamentald, reptild, sobolan, soarece, hamster, chinchilla, gerbil,
porcusor de Guineea si dihor.

4. Indicatii de utilizare
Inducerea si mentinerea anesteziei generale.
S. Contraindicatii

Nu se utilizeaza In cazurile de susceptibilitate cunoscuti la hipertermie maligna.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa.

6. Atentioniiri speciale

Atentiondri speciale:

Usurinta si rapiditatea modificarii profunzimii anesteziei cu izofluran si metabolizarea sa
scézuta pot fi considerate avantajoase pentru utilizarea sa la grupuri speciale de pacienti, cum ar
fi animale bétrane sau tinere, si la cele cu functie hepatica, renala sau cardiaci afectati.

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurant3 la speciile tinti:

Izofluranul are proprietiti analgezice reduse sau absente. Analgezia adecvati trebuie
administratd intotdeauna inainte de interventia chirurgicala. Cerintele privind analgezicele ale
pacientului trebuie luate in considerare inainte de incheierea anesteziei generale. Utilizarea
produsului la pacientii cu boli cardiace, trebuie luati in considerare numai dupi o evaluare
beneficiu/risc efectuati de medicul veterinar.

Este important sd monitorizati respiratia si pulsul pentru frecventa si caracteristicile acesteia.
Stopul respirator trebuie tratat prin ventilatie asistati. Este important s3 mentineti ciile
respiratorii libere si s oxigenati corespunzitor tesuturile in timpul mentinerii anesteziei. In caz
de stop cardiac, efectuati o resuscitare cardio-pulmonara completa.

Metabolizarea izofluranului la paséri si mamifere mici poate fi afectatd de scaderi ale
temperaturii corporale, care poate apédrea secundar din cauza raportului mare dintre suprafata
corporala si greutatea corporald. Prin urmare, temperatura corporald trebuie monitorizata si
mentinuta stabild in timpul tratamentului. Metabolizarea medicamentelor la reptile este lenta gi
depinde foarte mult de temperatura mediului. Reptilele pot fi dificil de supus inducerii cu
agentii de inhalare din cauza retinerii respiratiei.

La fel ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprimi sistemele respirator si



cardiovascular.,
Atunci cand wilizati izofluran pentru a anestezia un animal cu o leziune la nivelul capului,
trebuie s Iliaé, in considerare daci ventilatia artificiala este adecvati pentru a ajuta la evitarea
cresterii fluxulyi sanguin cerebral prin mentinerea nivelurilor normale de COs.
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Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar
la aninjale:

« Nu inspirati vaporii. Utilizatorii trebuie s consulte Autoritatea nationald pentru recomandari
privind Standardele de Expunere Ocupationala pentru izofluran.

- Salile de operatie si zonele de recuperare trebuie sa fie prevazute cu sisteme adecvate de
ventilare sau evacuare pentru a preveni acumularea de vapori de anestezic.

« Toate sistemele de captare/extragere trebuie sa fie intretinute in mod corespunzator.

« Femeile insarcinate si/sau care aldpteaza nu trebuie s intre in contact cu produsul si trebuie sa
evite silile de operatie si zonele de recuperare a animalelor.

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

« Utilizati intubarea endotraheali cu mangon atunci cand este posibil pentru administrarea de
izofluran n timpul mentinerii anesteziei generale.

« Trebuie s aveti grija la distribuirea izofluranului, indepartand imediat orice scurgeri, folosind
un material inert si absorbant, de ex., rumegus.

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

« Daci are loc 0 expunere accidentald severd, indepartati operatorul din sursa de expunere,
solicitati asistenta medicala de urgentd si aritati aceasta eticheta.

« Agentii anestezici halogenati pot induce leziuni hepatice. In cazul izofluranului, acesta este un
raspuns idiosincratic foarte rar observat dupd expunerea repetata.

« Recomandiri pentru medici: Asigurati o cale respiratorie libera i administrati tratament
simptomatic si de sustinere. Retineti ci adrenalina si catecolaminele pot cauza disritmii
cardiace.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Desi anestezicele au un potential scizut de deteriorare a atmosferei, este 0 bund practica si
utilizati filtre de cirbune cu echipamente de curatare, in loc sa le evacuati In aer.

Gestatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc efectuati de medicul
veterinar responsabil. Izofluranul a fost utilizat in siguranti pentru anestezie in timpul operatiei
de cezariani la cdine si pisica.

Lactatie:

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

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Actiunea relaxantelor musculare la om, in special a celor de tip nedepolarizant (competitiv),
cum ar fi atracurium, pancuroniu sau vecuroniu, este fmbunétititd de izofluran. Potentare
similara poate apirea la speciile tintd, desi exista putine dovezi directe in acest sens. Inhalarea
concomitenta de oxid de azot imbunititeste efectul izofluranului la om si se estimeaza o potentd
similari la animale.

Utilizarea concomitenti de medicamente sedative sau analgezice este probabil si reduca nivelul
de izofluran necesar pentru producerea $i mentinerea anesteziei. De exemplu, s-a raportat cd
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Izofluranul are o actiune de sensibilizare mai slabi asupra miocardului, asupra ef eéf'e;%;
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Supradozajul cu izofluran poate duce la depresie respiratorie profunda. Prin urmare, respiratia
trebuie monitorizati indeaproape si sustinuti atunci cand este necesar, cu oxigen suplimentar
si/sau ventilatie asistati.

In caz de depresie cardiopulmonara severd, administrarea de izofluran trebuie intrerupta,
circuitul respirator trebuie amorsat cu oxigen, trebuie asigurati existenta unei cii respiratorii
permeabile si trebuie initiatd ventilatia asistatd sau controlati cu oxigen pur. Depresia
cardiovasculard trebuie tratati cu inlocuitori de plasma, agenti presori, agenti antiaritmici sau
alte tehnici adecvate.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra numai de citre un medic veterinar.

Incompatibilititi majore:

S-a raportat ci izofluranul interactioneazi cu absorbantii uscati de dioxid de carbon pentru a
forma monoxid de carbon. Pentru a reduce la minimum riscurile de formare a monoxidului de
carbon in circuitul respirator si posibilitatea cresterii nivelului de carboxihemoglobina,
absorbantii de dioxid de carbon nu trebuie lisati si se usuce.

7. Evenimente adverse

Cal, cdine, pisica, pasire ornamentald, reptild, sobolan, soarece, hamster, chinchilla, gerbil,
3 H p a’) E1 2y
porcusor de Guineea si dihor.

Rare Aritmie cardiaci
(1 pani la 10 animale / 10.000 de Bradicardie tranzitorie
animale tratate):

Foarte rare Hipertermie maligni
(<1 animal / 10.000 de animale
tratate, inclusiv raportarile izolate):

Cu frecventd nedeterminata (nu Hipotensiune*
poate fi estimata din datele Detresd respiratorie*
disponibile)

* Aferente dozei.

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

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

Izofluranul trebuie administrat utilizand un vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit
anestezic adecvat, deoarece nivelurile anesteziei pot fi modificate rapid si ugor.



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

Valorile CAM (concentratia alveolard minima in oxigen) sau valorile EDso ale dozei eficiente si
concentratiilé sugerate prezentate mai jos pentru speciile tinta trebuie utilizate numai ca punct
de ghidare sgu punct de pornire. Concentratiile reale necesare in practica vor depinde de multe
variabile, i_n%,l}lsiv utilizarea concomitenti a altor medicamente n timpul procedurii de anestezie
si starea.clinici a pacientului. Izofluranul poate fi utilizat impreund cu alte medicamente
utilizate in mod obisnuit in schemele de anestezie veterinara pentru premedicatie, inducere i
analgezie. Unele exemple specifice sunt oferite in informatiile individuale despre specie.
Utilizarea analgeziei pentru procedurile dureroase este in concordanta cu bunele practici
veterinare.

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

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

Izofluranul poate fi utilizat impreund cu alte medicamente utilizate in mod obignuit in schemele
de anestezie veterinard. S-a constatat ci urmitoarele medicamente sunt compatibile cu
izofluranul: acepromazini, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidind, diazepam,
dobutamini, dopamini, guaifenesind, ketamin, morfind, pentazocing, petidina, tiamilal,
tiopentona si xiliazina.

Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu
toate acestea, trebuie notate potentialele interactiuni de mai jos.

Interactiuni

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

Inducere

Deoarece in mod normal nu este posibila inducerea anesteziei utilizind izofluran la caii adulti,
inducerea trebuie sa se efectueze prin utilizarea unui barbituric cu actiune de scurtd durati, cum
ar fi tiopentona sodici, ketamini sau guaifenezina. Concentratiile de 3 pand la 5% izofluran pot

fi apoi utilizate pentru a obtine profunzimea doriti a anesteziei in 5 pand la 10 minute.

Izofluranul intr-o concentratie de 3 pani la 5% intr-un debit ridicat de oxigen poate fi utilizat
pentru inducere la manji.

Mentinere

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

Recuperarea este de obicei ugoara i rapida.

Caine

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



Premedicatie P
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Izofluranul poate fi utilizat impreun cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit dn‘schemele
de anestezie veterinard. S-a constatat ca urmatoarele medicamente sunt compatibile cu o
izofluranul: acepromazin4, atropin, butorfanol, buprenorfini, bupivacaing, diazepam, -
dobutamina, efedrind, epinefrini, etomidat, glicopirolat, ketamina, medetomidiné?‘;‘z(‘xﬁfidfazolaxn, B
metoxamind, oximorfona, propofol, tiamilal, tiopentoni si xilazina. \\\. 5

%,

Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru pacientul individ\}if?mu;;# e
toate acestea, potentialele interactiuni de mai jos trebuie notate

Interactiuni

S-a raportat ¢ morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina plus
midazolam reduc CAM-ul izofluranului la c4ini.

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

Efectele depresive ale propranololului asupra contractilititii miocardice sunt reduse in timpul
anesteziei cu izofluran, indicind un grad moderat de activitate a B-receptorului.

Inducere

Inducerea este posibila prin masca faciald care utilizeaza pani la 5% izofluran, cu sau fira
premedicatie.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoari si rapida.

Pisica

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

Premedicatie

Izofluranul poate fi utilizat impreuna cu alte medicamente utilizate in mod obisnuit in schemele
de anestezie veterinara. S-a constatat cd urmitoarele medicamente sunt compatibile cu

izofluranul: acepromazind, atracurium, atropind, diazepam, ketamina si oximorfona.

Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient in parte. Cu
toate acestea, trebuie notate potentialele interactiuni mentionate mai jos.

Interactiuni

S-a raportat cd administrarea intravenoasi de midazolam- butorfanol modifica mai multi
parametri cardio-respiratori la pisicile supuse inducerii cu izofluran, la fel ca si fentanilul
epidural si medetomidina. S-a demonstrat ca izofluranul reduce sensibilitatea inimii la
adrenalini (epinefrini).



A,nestezm poate fi mentinutd utilizdnd 1,5% pand la 3% izofluran.

- Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

Pasiari ornamentale

Au fost Tnregistrate citeva valori CAM/EDso. Exemplele sunt

1,34% pentru cocorul siberian, 1,45% pentru porumbelul de curse, redusa la 0,89% prin
administrarea de midazolam, si 1,44% pentru cacadu, redus la 1,08% prin administrarea
analgezicului butorfanol. '

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportatd pentru multe specii, de la pasari mici, cum ar fi
fringilide zebrate, la pasiri mai mari, cum ar fi paséri de prada, vulturi si lebede.

In literatura de specialitate s-a demonstrat ci propofolul este compatibil cu anestezia cu
izofluran in cazul lebedelor.

Interactiuni

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

Inducerea cu izofluran 3 pani la 5% este in mod normal rapida. In cazul lebedelor a fost
raportatd inducerea anesteziei cu propofol urmat de intretinere cu izofluran.

Mentinere

Doza de intretinere depinde de specie si de individ. In general, 2 pani la 3% este adecvat si
sigur. Doar 0,6 pini la 1% poate fi necesar pentru anumite specii de specii de berze si cocostérc.

Pentru unele pasari de prada si vulturi poate fi necesar 4 pand la 5%.
3,5 pana la 4% poate fi necesar pentru unele rate si gaste.
in general, pasarile raspund foarte rapid la modificarile concentratiei de izofluran.

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoari si rapida.



Reptile

[zofluranul este considerat de mai multi autori ca fiind anestezicul preferat la mpdte spect.
Literatura de specialitate inregistreaza utilizarea sa la o mare varietate de reptilel(de ex., diferite
specii de sopérle, broaste testoase terestre, iguane, cameleoni si serpi). " : =
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EDso a fost determinatd la iguana de desert ca fiind de 3,14% la 35 °C si de 2,83% \f_ Q°C. ﬂ éf%w_ :
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Nici o publicatie specifica despre reptile nu a analizat compatibilititile sau interactiunile altor
medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere

Inducerea este de obicei rapidi la 2 pana la 4% izofluran.
Mentinere

1% pana la 3% este o concentratie utild

Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

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

Izofluranul a fost recomandat pentru anestezierea unei game largi de mamifere mici.
CAM pentru soareci a fost citat ca 1,34%, iar pentru sobolan ca 1,38%, 1,46% si 2,4%.

TR

Nicio publicatie specifica despre mamifere mici nu a analizat compatibilitatile sau interactiunile
altor medicamente cu anestezia cu izofluran.

Inducere

Concentratie de izofluran 2 pana la 3%.
Mentinere

Concentratie de izofluran 0,25 pani la 2%.
Recuperare

Recuperarea este de obicei usoara si rapida.

Tabel rezumat

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

Cal 1,31 3,0-5,0 (ménji) | 1,5-2,5 Usoara si rapida

Céine 1,28 Pand la 5,0 1,5-2,5 Usoara si rapida

Pisica 1,63 Péani la 4,0 1,5-3,0 Usoara si rapida
Consultati Consultati

Pasari ornamentale schema de 3,0-5,0 schema de Usoari si rapida
dozare dozare

Reptile Consultafi 2,0-4,0 1,0:3,0 Usoara i rapida
schema de ’ ’
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dozare
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Sobolgni, SoatEk;
h%%n-“sterach%l@iﬂﬂ 1,38/ 1,46/ 2,0-3,0 0,25-2,0 Usoara §i rapida

1,34 (soarece)

2,40 (sobolani)

IZOMITOR 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid, trebuie administrat utilizand un vaporizator
calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic adecvat, deoarece nivelurile de anestezie pot fi
modificate rapid si usor.

10. Perioade de asteptare

Cai:
Carne si organe: 2 zile.

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

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

A se feri de lumina directi a soarelui si de caldura directa.

A se pistra in recipientul original bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcatd pe eticheta. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

240010

Dimensiunile ambalajului:

Flacon de 100 ml intr-o cutie de carton
Flacon de 250 ml intr-o cutie de carton

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj s fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului
01/2026

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a

9




Uniunii privind produsele (https.//medicines. health.europa.ew/veterinary).

16. Date de contact

Detinétorul autorizatiei de comercializare:
PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.
ROUBOSLAAN 32 (GROUND FLOOR), 2252 TR
VOORSCHOTEN

TARILE DE JOS

Producitor responsabil pentru eliberarea seriei:
PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.
ROUBOSLAAN 32 (GROUND FLOOR), 2252 TR
VOORSCHOTEN

TARILE DE JOS

Reprezentanti locali si informatii de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Orion Pharma Rom@nia srl

B-dul T. Vladimirescu nr 22,

Bucuresti, 050883

Romania

Tel: +40 31845 1646

17. Alte informatii
Acest produs medicinal veterinar contine gaze fluorurate cu efect de sera.

Flacon sticld 100 ml - Fiecare flacon contine 149,6 g izofluran corespunzitor la 0,0806 tone de
echivalent CO; (potential de inc3lzire globald PIG = 539).

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