ANEXA'1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




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

2. | COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare g contine:

Substanti activi:

[zofluran 1000 mg

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3.| FORMA FARMACEUTICA
Vai‘pori de inhalat, lichid

Solutie clara, incolora

4 PARTICULARITATI CLINICE

]
|
-
| -
4'li Specii tinta

{
Cai, céini, pisici, pasdri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de
Guinea si dihori.

|

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

Nu se utilizeazi in caz de susceptibilitate de hipertermie maligna.
NLT se utilizeazi n cazurile de hipersensibilitate cunoscuti la izofluran sau la alti agenti halogenati.

4.4  Atentioniri speciale pentru fiecare specie tinti

Metabolismul pasarilor si, intr-o anumita masura al mamiferelor mici, este afectat mai profund de
scaderile de temperatura, din cauza diferentei mari dintre aria suprafetei fata de greutatea corporali.

Metabolismul medicamentului la reptile este lent i dependent in proportie mare fata de temperatura
mediului inconjuritor.

parte sub formd nemodificata, prin pulmoni. Aceste caracteristici il pot face mai potrivit pentru grupuri
dejpacienti mai tineri sau mai in varsta sau cei cu insuficienta hepatica, renali sau cardiaca, dar, in
orice caz, schemele anestezice trebuie decise de la caz la caz.

Aatjjorbgia, distributia si eliminarea izofluranului sunt rapide, eliminarea avand loc in cea mai mare

4. Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

dministratd analgezie adecvata. Nevoile analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare inainte
de terminarea anesteziei generale.

Utilizarea produsului la pacienti cu boald cardiaca trebuie luata in considerare numai dupa evaluarea
balantei risc/beneficiu de catre medicul veterinar.

lz%vf;luranul are proprietati analgezice slabe sau deloc. Inainte de interventia chirurgicald trebuic
a

|
|
|
|
|
|
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I:ste importantd monitorizarea respiratiei si pulsului pentru frecventa si caracteristici. Este importanta
mentinerea cailor respiratorii libere si oxigenarea adecvati a tesuturilor pe durata mentinerii anesteziei.
Cénd se utilizeaza izofluran pentru anestezierea unui animal cu rani la nivelul capului, trebuie luat in
considerare daca ventilatia artificiald este potrivitd pentru mentinerea nivelelor normale de CO., astfel
incat sa nu creascd fluxul sanguin cerebral.

Dcoarece izofluranul produce depresie respiratorie, este recomandatd monitorizarea frecventei si
profunzimii respiratorii pe durata anesteziei.

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

\
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscut la izofluran trebuie sa evite contactul cu produsul medi¢inal
veterinar. \
Nu inhalati vaporii.
Utilizatorii trebuie sd consulte autoritatea nationald competenta pentru sfaturi privind Standarde
Expunere Profesionala la izofluran.
Salile de operatie si saloanele post-operatorii trebuie sa fie previzute cu ventilatie potrivitd sau sisteme
de eliminare a noxelor care sa prevind acumularea de vapori anestezici. Sistemele de elimindre a
noxelor/de evacuare trebuie intretinute corespunzitor. L
I'emeile gravide si cele care aldpteazd nu trebuie si intre in contact cu produsul si trebuie si evite
silile de operatii si saloanele post-operatorii pentru animale.
Fvitati folosirea mastilor de inhalatii pentru inducerea si mentinerea indelungata a anesteziei geneﬁale
Utilizati intubarea endo-traheald cu imobilizare ori de céte ori este nevoie pentru admmlstfarea
produsului in timpul mentinerii anesteziei generale. \

e de

Pentru protejarea mediului, este consideratd o buna practicd utilizarea de filtre de carbon cu
echipament de eliminare a noxelor. |
Trebuie avuta grija la eliminarea izofluranului, eliminind imediat orice impristiere prin utilizarea ;unu1
material inert si absorbant. |
Spilati orice stropi de pe piele sau ochi si evitati contactul cu gura. Dacd are loc o expunere
accidentala grava, operatorul va fi indepartat de sursa expunerii, se va solicita imediat aSISfenta
medicald si se va prezenta aceasta eticheta. '
Agentii anestezici halogenati pot induce tulburdri hepatice. in cazul izofluranului acesta este un
raspuns idiosincrazic care apare foarte rar dupa expuneri repetate. f
Stat pentru  medici:Asigurati-vd cd sunt deschise cdile respiratorii si administrati tratament
simptomatic si de sustinere. Acordati atentie faptului ca adrenalina si catecolaminele pot cauza arltmu
cardiace. ‘
4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate) ;
1
Izofluranul produce hipotensiune si depresie respiratorie dependente de doza. Foarte rar au fost |
raportate aritmiile cardiace si bardicardie trecatoare.
Hipertemia maligna a fost raportata foarte rar la animale sensibile.
Stopul respirator trebuie tratat cu ventilatie respiratorie.
In caz de stop cardiac, se va efectua o resuscitare cardio- -pulmonara completa.

Irecventa reactiilor adverse este definita utilizand urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de | dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

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




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

Gestatie:
Se va utiliza doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu de citre medicul veterinar. Izofluranul a fost
folosit in siguranta pentru anestezie in timpul operatiei de cezariani la cini si pisici.

—

La_c;tatie:
Se yva utiliza doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu de catre medicul veterinar.

4.8/ Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Inhalarea concomitenti de oxid de azot creste efectul izofluranului la om si se poate astepta o
potentare similard la animale.

Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice poate reduce nivelul de izofluran
necesar inducerii §i mentinerii anesteziei.

LaTcai, s-a raportat cd detomidina si xilazina reduc CAM pentru izofluran.

La‘céini, s-a raportat cd morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina plus midazolam reduc
CATM pentru izofluran. Administrarea concomitentd de midazolam/ketamina in timpul anesteziei cu
izofluran poate duce la efecte cardiovasculare accentuate, mai ales hipotensiune arteriala. Efectele de

sch;dere a contractilitdtii miocardice ale propranololului sunt reduse pe durata anesteziei cu izofluran.

indicand un grad moderat de activitate a B-receptorilor.

La]pisici, s-a raportat cd administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol a modificat cativa
patametri cardio-respiratori la pisici izofluran-induse ca si fentanil si medetomidina epidurale. S-a
doT'edit cé izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalina (epinefrina).

Lalcacadu, s-a raportat ci butorfanolul reduce CAM pentru izofluran.
La/porumbei, s-a raportat ca midazolamul reduce CAM pentru izofluran.

Nu sunt date disponibile pentru reptile si mamifere mici.

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

[zofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon de catre absorbantii uscati ai dioxidului de carbon.

4.? Cantitati de administrat si calea de administrare

lzq)ﬂuranul trebuie administrat folosind un vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic
corespunzator, astfel incdt anestezia sd poata fi modificata rapid si cu usurinta.

1zofluranul poate fi administrat in oxigen sau in amestec oxigen/oxid de azot.

CAM (concentratia alveolara minima de oxigen) sau valorile dozei eficiente DEso si concentratiile
recomandate date mai jos pentru speciile tinta trebuie utilizate ca un ghid sau ca punct de plecare.
Concentratiile actuale necesare in practica depind de multe variabile, inclusiv utilizarea concomitenta
a gltor medicamente pe durata anesteziei si starea clinica a pacientului.

Iz?ﬂuranul poate f1 utilizat concomitent cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele
anestezice veterinare cum ar fi pre-medicatia, inducerea si analgezia. La informatiile despre fiecare
sppcie sunt date exemple specifice.

i < . . e P . .
R?cuperarea dupd anestezia cu izofluran este, de obicei, usoard si rapida. Cerintele de analgezie ale
pjcientului trebuie luate in considerare inainte de terminarea anesteziei generale.

’
I
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itentd de medicamente sedative sau analgezice s reduci nivelul de |
roduce si mentine anestezia. |
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CAM pentru izofluran la cai este de aproximativ 1,31%

Premedicatia
Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele anestezice veteriniare.
S-a constatat c& urmétoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina, butorfanol,
detomidina, diazepam, dobutamina, dopamina, guaifenesini, ketamini, morfini, petiding, tiamilal,
tiopental si xilazind. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru fiecare pacient
in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni
Vezi sectiunea 4.8.

Inducerea anesteziei

Deoarece nu se utilizeaza, in mod normal, inducerea anesteziei cu izofluran la caii adulti, inducerea
trebuie sa se faca prin utilizarea unui barbituric cu durati scurti de actiune, cum ar fi tiopental sodic,
Ketamina sau guaiafenesina. Pot fi utilizate concentratii de 3 pana la 5% pentru a atinge nivelul dorit
de anestezie in 5 — 10 minute.

Izofluranul intr-o concentratie de 3 — 5% in debit mare de oxigen poate fi folosit pentru inducerea
anesteziei la manji.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.

CAINI

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

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele anestezice veteridare.
S-a constatat ci urmitoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazin, atropina,
butorfanol, buprenorfina, bupivacaine, diazepam, dobutamina, efedrina, epinefrina, glicopirolat,
ketamind, medetomidina, midazolam, metoxamina, oximorfond, propofol, tiamilal, tiopental si
xilazind. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru fiecare pacient in part

Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni

e @

Vezi sectiunea 4.8.

Inducerea anesteziei
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lnd‘kcerea anesteziei este posibila cu masca faciala, utilizind pana la 5% izofluran;
medicatie.

1

Mentinere

Anéstezia poate fi mentinuti folosind 1,5% - 2,5% izofluran.

Reduperare

Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.

L]

1SICI

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

Prgﬁg’ edicatia

[zofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele anestezice veterinare.
S-a constatat cd urmitoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina, atropini,
diagepam, ketamina si oximorfona. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru
ﬁe‘fare pacient in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

|
Intfractiuni

Vegi sectiunea 4.8.

Inducerea anesteziei

Inducerea este posibild cu masca faciala, utilizdnd pana la 4 % izofluran, cu sau fira pre-medicatic.
Mentinere

Anestezia poate fi mentinuta folosind 1,5% - 3% izofluran.

Recuperare

Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.

PASARI ORNAMENTALE

Au fost inregistrate putine valori ale CAM/DEs. 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,
re{us la 1,08% prin administrarea de analgezic butorfanol.

Utﬁlizarea anesteziei cu izofluran a fost raportatd pentru multe specii, de la pasari mici, cum ar fi

ciriteza zebrd, la pasari mari, cum ar fi vulturi, acvile si lebede.
|

|

a demonstrat in literaturd ca propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la lebede.

1

S
Interactiuni
Vezi sectiunea 4.8.

Inducerea anesteziei




Inducerea anes i cu 3 pana la 5% izofluran este rapida, in mod normal. Inducerea anesteziei cu
propofol, urmata de mentinere cu izofluran, a fost raportata la lebede.

Mentinere

|
[
Doza de mentinere depinde de specie si individ. |
in general, 2 -3% este potrivit si sigur. %
Doar 0.6-1% poate fi necesar la unele specii de berze si stérc. i
Péind la 4 — 5% poate fi necesar pentru unii vulturi si acvile. 1
3.5 — 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, usoar si rapida.

REPTILE

Existd dovezi in literatura privind utilizarea izofluranului la o mare varietate de reptile (de ex. sopérle,
broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi). DEso a fost determinati la iguana de desert ca fiind
3.14% at 35°C si 2,83% at 20°C.

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

| pand ta 3% este o concentratie utila. !
Recuperare

Recuperarea este, de obicel, usoara si rapida.

SOBOLANI, SOARECI, HAMSTERI SINSILE, GERBILI, PURCELUSI DE GUINEA SI
DIHORI

CAM pentru soareci este citata ca fiind 1,34%, iar pentru sobolani de 1,38%, 1,46% si 2,4%.

Vezi sectiunea 4.8.

Inducerea anesteziei

Concentratia izofluranului de 2 pana la 3%
Mentinere
Concentratia izofluranului de 0,25% pana la 2%.

Recuperare




Recruperarea este, de obicei, usoari si rapida.

Specia CAM (%) Inducerea (%) Mentinere (%) Recuperare

Cai 1.31 3.0 - 5.0 (ménji) |1.5-2.5 Usoard si rapida
Céini 1.28 Pénila 5.0 1.5-25 Usoara si rapida
Pisici 1.63 Péng la 4.0 1.5-3.0 Usoaré si rapida
Pasdri ornamentale | Vezi dozarea 3.0-5.0 Vezi dozarea Usoara si rapida
Reptile Vezi dozarea 20-4.0 1.0-3.0 Usoard si rapida
S,»ol;)olani, soareci, |1.34 (soarece) Usoara si rapida
hamsteri, sinsile, 1.38/1.46/2.40 2.0-3.0 0.25-2.0

geqbili, purcelusi | (sobolan)

de guinea si dihori

|
4.1P Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz
|

Supradozarea cu izofluran poate sa duca la depresie respiratorie profunda. De aceea, respiratia trebuie
monitorizata cu atentie si sustinutd, cdnd este nevoie, cu oxigen suplimentar si/sau ventilatie asistata.
In caz de depresie cardio-pulmonara severa, se intrerupe administrarea de izofluran, se administreaza
J N . . . . - . R - . e . el -
oxigen in circuitul respirator, se asigurd mentinereca deschisa a cailor respiratorii si se initiaza
ventilatie asistatd sau controlati cu oxigen pur. Depresia cardiovasculara trebuie tratata cu inlocuitori
de plasmé, agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici potrivite.
|
4.111 Timp (i) de asteptare
Caj: timpul de asteptare pentru carne si organe este de 2 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

|

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
|
|

Grppa Farmacoterapeuticd: Anestezic, general - hidrocarburi halogenate
Cﬂdul ATC vet: QNO1ABO06

5.* Proprietiti farmacodinamice
[z&ﬂuranul produce inconstientd prin actiunea sa asupra sistemului nervos central. Are proprietiti
analgezice reduse sau absente.

Ca si alte anestezice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprima sistemul respirator si cardiovascular.

5.% Particularitafi farmacocinetice

Izq)ﬂuranul este absorbit prin inhalare si se distribuie rapid prin circulatie la alte tesuturi, inclusiv
cr?ier. Coeficientul de distributie sdnge/gaz la 37°C este 1,4. Absorbtia si distributia izofluranului si
eliminarea izofluranului nemetabolizat prin pulmoni sunt rapide, cu consecintele clinice ale inducerii
si fecuperérii rapide si controlul usor si rapid al profunzimii anesteziei.

Metabolismul izofluranului este minim (aproximativ 0.2%, in principal la fluor anorganic) si cea mai

mare parte a izofluranului administrat este excretat nemodificat de catre pulmoni.

6.’ PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.& Lista excipientilor

Nu exista.
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6.2  Incompatibilititi majore !

|
S-a raportat ci izofluranul interactioneaza cu absorbantii uscati de dioxid de carbon forméand monixid
de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul de formare de monoxid de carbon in circuitul respirator
si posibilitatea de aparitie a nivelelor crescute de carboximethemoglobina, nu trebuie permisa uscarea
absorbantilor de dioxid de carbon. ‘
6.3 Perioada de valabilitate |

1 .
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ar‘u.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumind solara directa.

A se pdstra In ambalajul original bine inchis.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul este ambalat in cutie de carton care contine flacon de sticld de culoare bruna (tip I11) de 100 ml
sau 250 ml, cu capace captusite cu polietilena de joasi densitate. |

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

)

i

I

|

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

Orice produs medicinal veterinar nefolosit sau alte deseuri derivate din astfel de produse medlcmale
veterinare trebuie si fie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

i
i

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE !

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180172

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI
31.10.2018

1
10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI |
lanuarie 2019 :
|
i
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FORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR |

Cutie de carton cu un flacon de 100 ml sau de 250 ml

1.

DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid
Isofluran

B

DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare ml contine 1000 mg/g izofluran
J

| 3.

| FORMA FARMACEUTICA
I

DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

SPECH TINTA

Calj, cdini, pisici, pdsari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de

G\.Tinea si dihori.

| 6.

INDICATIE (INDICATII)

|
I

| 7.

MOD $1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8.

TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Cai: timpul de asteptare pentru carne si organe este de 2 zile.
NT este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman,

9.

\
| ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ
!

12
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| 10.  DATA EXPIRZRII

-
EXP {MM/AA/AA}

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 25°C. !
A se proteja de lumind solard directa. 1
A se pastra in ambalajul original bine inchis. ‘

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

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau materialele care rezulta din utilizarea unor astfel de¢
produse se vor elimina conform cerintelor locale.

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

: : |
Numai pentru uz veterinar |
Se elibereazd numai pe baza de retetad veterinara. ‘

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor. |

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

i
VIRBAC |
1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

Franta

{ 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE '

180172

17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numdr}

13
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g.
\
|
|

|
lN‘j‘ORMATll CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

|
Fla'con de 100 ml

Ll. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid
Isofluran

|

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

|3.| FORMA FARMACEUTICA

U

E
|4.] DIMENSIUNEA AMBALAJULUI
|

100 ml

| 5. SPECIH TINTA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 6.| INDICATIE (INDICATII)

|

L7. MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Caii: timpul de asteptare pentru carne si organe este de 2 zile.
Nu este autorizati utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

| 10. DATA EXPIRARII

14




EXP {MM/AA/AA
s

»

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina solara directa. l
A se pastra in ambalajul original bine inchis. ]

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

13, MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” S$I CONDITII SAU RESTRICTII

PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. |
Se elibereaza numai pe bazi de retetd veterinara. ‘

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

[
|

_15.  NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE |

VIRBAC

1 avenue 2065 m LID
06516 Carros

I'ranta

| 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
180172

}L 17.  NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}
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|
i
|
|
|
|
IN*‘ORMATH CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
|

Flafon de 250 ml

l 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid
Isofluran

|

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine 1000 mg izofluran

3.| FORMA FARMACEUTICA

deiinhalat, lichid

4, DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

250 ml

| 5.] SPECIH TINTA

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 6. INDICATIE (INDICATII)

‘ 7.\ MOD S1 CALE DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.
l

| 8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:
Cai: timpul de asteptare pentru carne $i organe este de 2 zile.
Nuy este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

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

{PEyis

P

10.

DATA EXPIRAKII |

|
{

\_‘“\\“
EXP {MM/AA/M

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25°C.
A se proteja de lumina solaréd directa.
A se pdstra in ambalajul original bine inchis.

12.

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

3.

MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

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

14.

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

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

|
i
i
i

15.

NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC %

14 avenue 2065 m LID
06516 Carros
Franta

16.

NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

180172

17.

NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS |

Lot {numar}
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B. PROSPECT
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PROSPECT
Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

1. NUMELE Sl ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIE]I DE COMERCIALIZAREFE
SIA DET[NATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil cu eliberarea seriei:
AC

1¥¢lavenue 2065 m L1D

065316 Carros

¢ | ta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

1zofluran

3. | DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR

| INGREDIENTE (INGREDIENTI)
|

Fielcare g contine:

Substanta activa:
1zafluran 1000 mg

Lic

4.
.|
N
N

Ind
!
[
4
|
r
‘|
|

V4

hid limpede, incolor

INDICATIE (INDICATII)
ucerea i mentinerea anesteziei generale.
CONTRAINDICATII

se utilizeazd in caz de susceptibilitate de hipertermie maligna.
se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la izofluran sau la alti agenti halogenati.

REACTII ADVERSE

fluranul produce hipotensiune si depresie respiratorie dependente de doza. Foarte rar au fost

raportate aritmiile cardiace si bardicardie trecatoare.

Hi

ertemia malignd a fost raportata foarte rar la animale sensibile.

Stopul respirator trebuie tratat cu ventilatie respiratorie.
In ‘caz de stop cardiac, se va efectua o resuscitare cardio-pulmonara completa.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente {mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui

!

tratament)
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

\
»
\
|
|
|
|

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

20



- Foarte rare (malpu‘fm de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daca observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

|
|
|
1
|
i
) e ) |
credeti ¢ medicamentul nu a avut efect va rugdm si informati medicul veterinar. |
l

7.  SPECIHI TINTA !
1

Cai. caini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusl‘de
Guinea si dihori.

1
1
\
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE $I
MOD DE ADMINISTRARE !

|

Se poate ca utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice s& reduca nivelul de | ‘
izofluran necesar pentru a induce si mentine anestezia. Vezi sectiunea 12 pentru interactiuni specﬂ‘ Ice.

Al

CAM pentru izofluran la cai este de aproximativ 1,13%

\
|
|
i
!
Premedicatia ;

tzofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele anestezice veterinare.
S-a constatat ca urmatoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina, butorfanal,
detomidind, diazepam, dobutamind, dopamina, guaifenesind, ketamind, morfind, petiding, tiamilal,
tiopental si xilazind. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru fiecare paélent
in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni
Vezi sectiunea 12.

Inducerea anesteziei

|
Dcoarece nu se utilizeaza, in mod normal, inducerea anesteziei cu izofluran la caii adulti, induceréa
trebuie sé se facd prin utilizarea unui barbituric cu durata scurta de actiune, cum ar fi tiopental sodic,
ketamind sau guaiafenesina. Pot fi utilizate concentratii de 3 pana la 5% pentru a atinge nivelul dorit
de anestezie in 5 — 10 minute. i

|
Izofluranul intr-o concentratie de 3 — 5% in debit mare de oxigen poate fi folosit pentru mducerea

anesteziei la manji.
Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este, de obicei, usoard si rapida. ‘

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

Premedicatia
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lzofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele anestezice veterinare.
S-a constatat cd urmatoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina, atropina,
butorfanol buprenorfind, bupivacaine, diazepam, dobutamina, efedrina, epinefrina, glicopirolat,
ketqmma, medetomidind, midazolam, metoxamina, oximorfona, propofol, tiamilal, tiopental si
xxlzﬂzma Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie alese pentru fiecare pacient in parte.
Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Intgractiuni
Vezi sectiunea 12.

Inducerea anesteziei

Inducerea anesteziei este posibila cu masca faciala, utilizand pani la 5% izofluran, cu sau fara
premedicatie.

!
MeP;inere

An%:stezia poate fi mentinuta folosind 1,5% - 2,5% izofluran.

|
Recuperare

Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.

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

Prgmedicatia
|

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele anestezice veterinare.
S-a constatat ca urmatoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina, atropin,
diazepam, ketamina i oximorfona. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie alese pentru
ﬁe#are pacient in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Int1<;i ractiuni
i
Veti sectiunea 12.
[
Inducerea anesteziei

Inducerea anesteziei este posibila cu masca faciala, utilizind péana la 4 % izofluran, cu sau fara
premedicatie.

Mgntinere

I

Anestezia poate fi mentinuta folosind 1,5% - 3% izofluran.
I
A

Reguperare
|

ReFuperarea este, de obicei, usoara si rapida.
|

\
|
\
?
|
}
r 22
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PASARIORNAMEN#ALE

&
Au fost mreglstra(%tme valori ale CAM/DEs,. Exemple sunt 1,34% pentru cocorul Sandhill, 1 lS%
pentru porumbel'Tde curse, redus la 0,89% prin administrarea de midazolam, si 1,44% pentru caqadu
redus la 1,08% prin administrarea de analgezic butorfanol.

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

. - -« v - . . . . |
cinteza zebra, la pasari mari, cum ar fi vulturi, acvile si lebede.

1
i

S-a demonstrat in literatura cd propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la lebede.
Interactiuni
Vezi sectiunea 12.

Inducerea anesteziei

Inducerea anesteziei cu 3 pand la 5% izofluran este rapida, in mod normal. Inducerea anesteziei cuy
propofol, urmata de mentinere cu izofluran, a fost raportati la lebede.

Mentinere

Doza de mentinere depinde de specie si individ. |
in general, 2 -3% este potrivit si sigur. !
Doar 0,6-1% poate fi necesar la unele specii de berze si starc. i
Pana la 4 — 5% poate fi necesar pentru unii vulturi si acvile. !
3.5 -- 4% poate fi necesar pentru unele rate si gaste.

In general, pasarile raspund foarte rapid la modificarile concentratiei de izofluran.

Recuperare

i
Recuperarea este, de obicei, usoar si rapida. |
REPTILE 1

Exista dovezi in literatura privind utilizarea izofluranului la o mare varietate de reptile (de ex. sopdrle,

broaste testoase, iguane, cameleont si serpi). DEsg a fost determinata la iguana de desert ca fiind
3.14% at 35°C si 2,83% at 20°C.

\

|

|

|

Mgy |

|

|

. . |
Vezi sectiunea 12. ‘

Inducerea anesteziei

Inducerea este rapida, de obicei, la 2 pana la 4% izofluran. i
[
|

Mentinere
|
| pand la 3% este o concentratie utila. |
|

Recuperare |

Recuperarea este, de obicei, usoar si rapida.
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17,
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CAN pentru soareci este citata ca fiind 1,34%, iar pentru sobolani de 1,38%, 1,46% si 2,4%.

Vez‘?i sectiunea 12.

Inducerea anesteziei

Concentratia izofluranului de 2 péni la 3%

Mentinere

Corgcentra;ia izofluranului de 0,25% péna la 2%.

\
Reguperare

|
'

t
Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.
|

Spécia CAM (%) Inducerea (%) Mentinere (%) Recuperare

Cai, 1.31 3.0 -~ 5.0 (manji) [1.5-2.5 Usoari si rapida
Caini 1.28 Pinila 5.0 1.5-25 Usoar si rapida
Pisici 1.63 Panila 4.0 1.5-3.0 Usoara si rapida
Pasiri ornamentale | Vezi dozarea 3.0-5.0 Vezi dozarea Usoara si rapida
Reptile Vezi dozarea 2.0-4.0 1.0-3.0 Usoara si rapida
Sobolani, soareci, | 1.34 (soarece) Usoard si rapida
hamsteri, sinsile, 1.38/1.46/2.40 20-3.0 0.25-2.0

gerbili, purcelusi | (sobolan)

de guinea si dihori

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Izofluranul trebuie administrat folosind un vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic
corespunzitor, astfel incat anestezia sa poat fi modificata rapid si cu usurinta.

!
lzo;ﬂuranul poate fi administrat in oxigen sau in amestec oxigen/oxid de azot.
CAM (concentratia alveolara minima de oxigen) sau valorile dozei eficiente DES0 si concentratiile
recomandate date mai jos pentru speciile tinta trebuie utilizate ca un ghid sau ca punct de plecare.
Concentratiile actuale necesare in practicd depind de multe variabile, inclusiv utilizarea concomitenta
a aYtor medicamente pe durata anesteziei si starea clinica a pacientului.

IZ(JJ‘ﬂuranul poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente utilizate, de obicei, in schemele
anestezice veterinare cum ar fi premedicatia, inducerea si analgezia. La informatiile despre fiecare
specie sunt date exemple specifice.

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

\
10, TIMP DE ASTEPTARE

|
1

Caj: timpul de asteptare pentru carne i organe este de 2 zile.
Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

i
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1. PRECAUTH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE 1

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

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

A se proteja de lumind solara directa.

A se pastra in ambalajul original bine inchis. £
Nu folositi produsul medicinal veterinar dupa data expirarii care este inscriptionata pe cutie dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi din acea luna. ‘

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) ;
Precautii speciale pentru fiecare specie tinta: ‘
Metabolismul pasarilor si, intr-o anumitd masurd al mamiferelor mici, este afectat mai profund de!
scaderile de temperatura, din cauza diferentei mari dintre aria suprafetei fatd de greutatea corporal%
Metabolismul medicamentului la reptile este lent si dependent in proportie mare fatd de temperatura
mediului inconjuritor.

|
!
Absorbtia, distributia si eliminarea izofluranului sunt rapide, eliminarea avand loc in cea mai mar

parte sub forma nemodificatd, prin pulmoni. Aceste caracteristici il pot face mai potrivit pentru grupuri
de pacienti mai tineri sau mai in varsta sau cei cu insuficientd hepatica, renalad sau cardiaca, dar, m
orice caz, schemele anestezice trebuie decise de la caz la caz. |
|

Precautii speciale pentru utilizare la animale: :
lzofluran are proprietati analgezice slabe sau deloc. Inainte de interventia chirurgicala trébuie
administratd analgezia adecvata. Nevoile analgezice ale pacientului trebuie Iuate in considerare mamte
de terminarea anestezici generale.
Utilizarea produsului la pacienti cu boala cardiaca trebuie luatd in considerare numai dupa evalharea
balantei risc/beneficiu de citre medicul veterinar. ‘
Este importantd monitorizarea respiratiei si pulsului pentru frecventd si caracteristici. Este impotanté
mentinerea ciilor respiratorii libere si oxigenarea adecvati a tesuturilor pe durata mentinerii anest ziei.

Cand se utilizeaza izofluran pentru anestezierea unui animal cu réni la nivelul capului, trebuie lpat in
considerare dacd ventilatia artificiala este potrivitd pentru mentinerea nivelelor normale de CO», bstfel
incat s nu creasca fluxul sanguin cerebral
Deoarece izofluranul produce depresie respiratorie, este recomandatdi monitorizarea frecventel si
profunzimii respiratorii pe durata anesteziei.

\
Precautii speciale care vor fi luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la izofluran trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar. ‘
Nu inhalati vaporii.
Utilizatorii trebuie sa consulte autoritatea nationald competenta pentru sfaturi privind Standardele de
Expunere Profesionali la izofluran.
Sélile de operatie si saloanele post-operatorii trebuie s fie previzute cu ventilatie potrivitd sau sisteme
de eliminare a noxelor care si prevind acumularea de vapori anestezici. Sistemele de eliminare a
noxelor/de evacuare trebuie intretinute corespunzitor.
Femeile gravide si cele care alapteazd nu trebuie s intre in contact cu produsul si trebuie séievite
sdlile de operatii §i saloanele post-operatorii pentru animale.
Evitati folosirea magtilor de inhalatii pentru inducerea si mentinerea indelungata a anesteziei gendrale
Utilizati intubarea endo-traheald cu imobilizare ori de céte ori este nevoie pentru administrarea
produsului in timpul mentinerii anesteziei generale. '
Pentru protejarea mediului, este considerati o bunid practicd utilizarea de filtre de carbgn cu
echipament de eliminare a noxelor.
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Trebuie avutd grija la eliminarea izofluranului, eliminand imediat orice imprastiere prin ulifzasea unui
ma erial inert si aborbant.

1ati orice stropi de pe piele sau ochi si evitati contactul cu gura. Daci are loc o expunere
accidentald grava, operatorul va fi indepirtat de sursa expunerii, se va solicita imediat asistenta
medicald si se va prezenta aceasti eticheti.
Agentii anestezici halogenati pot induce tulburiri hepatice. In cazul izofluranului acesta este un
raspuns idiosincrazic care apare foarte rar dupi expuneri repetate.
Sfat pentru medici:Asigurati-va ci sunt deschise ciile respiratorii si administrati tratament

simptomatic si de sustinere. Acordati atentie faptului ca adrenalina si catecolaminele pot cauza aritmii
cardliace.
|

S-a'raportat ca izofluranul interactioneazi cu absorbantii uscati de dioxid de carbon formand monoxid
de carbon. Pentru a reduce la minimum riscul de formare de monoxid de carbon in circuitul respirator
si Josibilitatea de aparitie a nivelelor crescute de carboximethemoglobina, nu trebuie permisa urcarea
absPrbangilor de dioxid de carbon.

\

Gestatie:
Se %a utiliza doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu de catre medicul veterinar. Izofluranul a fost

folosit in siguranta pentru anestezie in timpul operatiei de cezariana la cdini si pisici.
J

La%tatle
Se va utiliza doar dupa evaluarea balantei risc/beneficiu de citre medicul veterinar.
\

Interactiuni cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Inh;alarea concomitentd de oxid de azot creste efectul izofluranului la om si se poate astepta o
pot;renj[are similard la animale.

[
Utlﬂlzarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice poate reduce nivelul de izofluran
necesar inducerii si mentinerii anesteziei.
La rcal, s-a raportat cd detomidina si xilazina reduc CAM pentru izofluran.
La cdini, s-a raportat cd morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina plus midazolam reduc
CAM pentru izofluran. Administrarea concomitenta de midazolam/ketamina in timpul anesteziei cu
izofluran poate duce la efecte cardiovasculare accentuate, mai ales hipotensiune arteriala. Efectele de
scadere a contractilitatii miocardice ale propranololului sunt reduse pe durata anesteziei cu izofluran,
indicnd un grad moderat de activitate a B-receptorilor.
La|pisici, s-a raportat ca administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol a modificat cativa
paﬂametrl cardio-respiratori la pisici izofluran-induse ca si fentanil si medetomidina epidurale. S-a
dovedit ci izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalina (epinefrina).
La cacadu, s-a raportat cd butorfanolul reduce CAM pentru izofluran.
La porumbei, s-a raportat ca midazolamul reduce CAM pentru izofluran.
Nul sunt date disponibile pentru reptile si mamifere mici.
Izofluranul are o actiune mai slaba de sensibilizare asupra miocardului, la efectele aritmogene ale
catecolaminelor, decét halotanul.

Izofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon de catre absorbantii uscati ai dioxidului de carbon.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi):

Sut)radozarea cu izofluran poate si duci la depresie respiratorie profunda. De aceea, respiratia trebuie
mdnitorizatd cu atentie si sustinuta, cind este nevoie, cu oxigen suplimentar si/sau ventilatie asistata.
in caz de depresie cardio-pulmonari severa, se intrerupe administrarea de izofluran, se administreazi
oxigen in circuitul respirator, se asigurd mentinerea deschisa a cailor respiratorii si se initiazi
ventilatie asistatd sau controlatd cu oxigen pur. Depresia cardiovasculara trebuie tratatd cu inlocuitori
de ;plasmé, agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici potrivite.

|
13T‘ PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
. A DESEURILOR, DUPA CAZ
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Orice produs medicinal $
veterinare, trebuie sa@?
Medicamentele nu tr

minat in conformitate cu cerintele locale.
le aruncate n ape reziduale sau resturi menajere.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL
lanuarie 2019

15. ALTE INFORMATII

Produsul este ambalat in cutie de carton care contine flacon de sticla de culoare bruna (tip I1I) de 100
ml sau 250 ml, cu capace captusite cu polietilend de joasa densitate.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. |
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