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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare g contine:

Substanti activa:

Izofluran 1000 mg

Lichid limpede, incolor

3. INFORMATI CLINICE
3.1 Specii tinti

Cai, céini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsterl, sinsile, gerbili, purcelusi de
Guinea si dihori.

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

Nu se utilizeazi in cazurile de susceptibilitate cunoscuta de hipertermie maligna.
Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la izofluran sau la alti agenti halogenati.

3.4 Atentionari speciale

Metabolismul pasarilor i, intr-o anumitd masura al mamiferelor mici, este afectat mai profund de
scaderile de temperaturd corporala, din cauza diferentei mari dintre aria suprafetei corporale fata de
greutatea corporald. Metabolismul medicamentului la reptile este lent si dependent in proportie mare
de temperatura mediului inconjurétor.

Absorbtia, distributia si eliminarea izofluranului sunt rapide, eliminarea avand loc in cea mai mare
parte sub forméa nemodificaté, prin pulmoni. Aceste caracteristici 1l pot face mai potrivit pentru grupuri
de pacienti mai tineri sau mai in varstd sau cei cu insuficientd hepaticd, renald sau cardiacd, dar, in
orice caz, protocoalele de anestezie trebuie decise de la caz la caz.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in sigurantd la speciile tinti:

Izofluranul are proprietiti analgezice slabe sau deloc. Inainte de interventia chirurgicala trebuie
administratd analgezie adecvatd. Nevoile analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare Inainte
de terminarea anesteziei generale.

Utilizarea produsului medicinal veterinar la pacienti cu boald cardiaca trebuie luati in considerare
numai dupa evaluarea balantei risc-beneficiu de catre medicul veterinar responsabil.
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Este importantd §u§)§1itorizarea respiratiei si pulsului pentru frecventa si caracteristici. Este important.é.
menginq}*éé c#lgr respiratorii libere si oxigenarea adecvata a tesuturilor pe durata mentinerii anesteziel.
Cand 3€ utilfﬁgéj%iizoﬂuran pentru anestezierea unui animal cu rani la nivelul capului, trebuie luat in
/¢ ventilatia artificiald este potrivita pentru mentinerea nivelelor normale de CO, astfel

¢%sca fluxul sanguin cerebral.

Deoarece izofluranul produce depresie respiratorie, este recomandata monitorizarea frecventei si
profunzimii respiratorii pe durata anesteziei.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuti la izofluran trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu inhalati vaporii.

Utilizatorii trebuie s& consulte autoritatea nationald competenta pentru sfaturi privind Standardele de
Expunere Profesionala la izofluran.

Salile de operatie si saloanele post-operatorii trebuie s fie prevézute cu ventilatie potrivita sau sisteme
de eliminare a noxelor care sa previna acumularea de vapori anestezici. Sistemele de eliminare a
noxelor/de evacuare trebuie intretinute corespunzator.

Femeile gravide si cele care alapteazi nu trebuie s intre in contact cu produsul medicinal veterinar si
trebuie s evite salile de operatii si saloanele post-operatorii pentru animale.

Evitati folosirea mastilor de inhalatii pentru inducerea si mentinerea indelungata a anesteziei generale.
Utilizati intubarea endo-traheald cu imobilizare ori de céte ori este nevoie pentru administrarea
produsului medicinal veterinar in timpul mentinerii anesteziei generale.

Spilati orice stropi de pe piele sau ochi si evitati contactul cu gura. Dacd are loc 0 expunere
accidentald grava, indepartati operatorul de sursa expunerii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Agentii anestezici halogenati pot induce tulburari hepatice. In cazul izofluranului acesta este un
rispuns idiosincrazic care apare foarte rar dupa expuneri repetate.

Sfat pentru medici: Asigurati-vi ca sunt deschise cdile respiratorii si administrati tratament
simptomatic si de sustinere. Acordati atentie faptului cd adrenalina si catecolaminele pot cauza aritmii
cardiace.

Precautii speciale pentru protectia medjului:

Pentru protejarea mediului, este consideratd o bund practica utilizarea de filtre de carbon cu
echipament de eliminare a noxelor.

Trebuie avuti grija la eliminarea izofluranului, eliminand imediat orice imprastiere prin utilizarea unui
material inert si absorbant, de exemplu, rumegus.

3.6 [Evenimente adverse

Cai, caini, pisici, pasiri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de
Guinea si dihori:

Rare Aritmie, bradicardie’

(1 pénd la 10 animale / 10 000
de animale tratate):

Foarte rare Hipertemie maligna?
(< 1 animal / 10 000 de animale
tratate, inclusiv raportérile
izolate):
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Frecventd nedeterminata Hipotensiune®, stop cardiac

. . . 3 . 5
(nu poate fi estimata pe baza datelor Depresie respiratorie’, stop respirator

disponibile):

ITrecatoare.

%|.a animale susceptibile.

3Dependente de dozi.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati, de asemenea, prospectul pentru
datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil. Izofluranul a fost folosit in siguranta pentru anestezie in timpul operatiei de cezariana la
cdini si pisici.

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

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si 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 si mentinerii anesteziei.

La cai s-a raportat ¢ detomidina si xilazina reduc CAM pentru izofluran.

La cdini s-a raportat ¢ morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina plus midazolam reduc
CAM pentru izofluran. Administrarea concomitentd de midazolam/ketamina in timpul anesteziei cu
izofluran poate duce la efecte cardiovasculare accentuate, mai ales hipotensiune arteriald. Efectele de
scadere a contractilitdtii miocardice ale propranololului sunt reduse pe durata anesteziei cu izofluran,
indicénd un grad moderat de activitate a B-receptorilor.

La pisici s-a raportat cd administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol a modificat citiva
parametri cardio-respiratori la pisici izofluran-induse ca si fentanil si medetomidiné epidurale. S-a

dovedit ca izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalind (epinefrind).

La cacadu s-a raportat ci butorfanolul reduce CAM pentru izofluran.
La porumbei s-a raportat cd midazolamul reduce CAM pentru izofluran.

Nu sunt date disponibile pentru reptile si mamifere mici.

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

Izofluranul poate fi degradat Ja monoxid de carbon de citre absorbantii uscati ai dioxidului de carbon.
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#huic administrat folosind un vaporizator calibrat cu precizie intr-un circuit anestezic

corespunzitor, astfel incét anestezia si poati fi modificatd rapid si cu usuringd.

Izoﬂurafluf

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

CAM (concentratia alveolara minima de oxigen) sau valorile dozei eficiente DEso s1 concentratiile
recomandate date mai jos pentru speciile tinti trebuie utilizate ca un ghid sau ca punct de plecare.
Concentratiile actuale necesare in practica depind de multe variabile, inclusiv utilizarea concomitentd
a altor medicamente pe durata anesteziei si starea clinicé a pacientului.

[zofluranul poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de
anestezie veterinare cum ar fi pre-medicatia, inducerea si analgezia. La informatiile despre fiecare
specie sunt date exemple specifice.

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

Se poate ca utilizarea concomitenta de medicamente sedative sau analgezice sa reduca nivelul de
izofluran necesar pentru a produce si mentine anestezia.

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

Premedicatia

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de anestezie
veterinare. S-a constatat ca urmitoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina,
butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina, dopaming, guaifenesina, ketamina, morfing, petiding,
tiamilal, tiopental si xilazini. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru
fiecare pacient in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni

Vezi sectiunea 3.8.

Inducerea anestezici

Deoarece nu se utilizeazi, in mod normal, inducerea anesteziei cu izofluran la caii adulti, acesta trebuie
si se facd prin utilizarea unui barbituric cu durata scurtd de actiune, cum ar fi tiopental sodic, ketamina
sau guaiafenesina. Pot fi utilizate concentratii de 3 pand 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 % péna la 2,5 % izofluran.

Recuperare

Recuperarea este, de obicei, usoard si rapida.
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CAM pentru izofluran la ciini este de aproximativ 1,28 %.
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Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de anestezie
veterinare. S-a constatat ca urmitoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina,
atropind, butorfanol, buprenorfind, bupivacaine, diazepam, dobutamina, efedring, epinefrina,
glicopirolat, ketamind, medetomidind, midazolam, metoxamina, oximorfond, propofol, tiamilal,
tiopental si xilazind. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru fiecare pacient
in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni

Vezi sectiunea 3.8.

Inducerea anesteziei

Inducerea anesteziei este posibild cu masca faciala, utilizdnd péna la 5 % izofluran, cu sau fara pre-
medicatie.

Mentinere

Anestezia 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 %.

Premedicatia

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de anestezie
veterinare. S-a constatat ca urmatoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazing,
atropina, diazepam, ketamini si oximorfona. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie
alese pentru fiecare pacient in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.
Interactiuni

Vezi sectiunea 3.8.

Inducerea anesteziei

Inducerea este posibild cu mascd faciald, utilizind pand la 4 % izofluran, cu sau fara pre-medicatie.

Mentinere

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

Recuperare

Recuperarea este, de obicei, ugoari si rapida.



PASARI ORQX’IENTALE

Au fost mregxstra’te putine valori ale CAM/DEso. Exemple sunt 1,34 % pentru cocorul Sandhill, 1,45
% pentru pommbelul de curse, redus la 0,89 % prin administrarea de midazolam, si 1,44 % pentru
cacadu, red) Jfﬁ 1,08% prin administrarea de analgezic butorfanol.

Utilizat& anesteziei cu izofluran a fost raportata pentru multe specii, de la pasari mici, cum ar fi
cinteza zebra, la pasdri mari, cum ar fi vulturi, acvile si lebede.

S-a demonstrat in literatura ci propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la lebede.
Interactiuni
Vezi sectiunea 3.8.

Inducerea anesteziei

Inducerea anesteziei cu 3 pani la 5 % izofluran este rapida, in mod normal. Inducerea anesteziei cu
propofol, urmati 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.

Pani 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

Recuperarea este, de obicei, usoard si rapida.

REPTILE

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

broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi). DEso a fost determinata la iguana de desert ca fiind 3,14
% ta 35°C si 2,83 % la 20°C.

Vezi sectiunea 3.8.

Inducerea anesteziei

Inducerea este rapidi, de obicei, la 2 pani la 4 % izofluran.
Mentinere
1 pana la 3 % este o concentratie utila.

Recuperare

Recuperarea este, de obicei, usoard i rapida.



SOBOLANI, SOARECI, HAMSTERI, SINSILE, GERBILI, PURCELUSI DE GﬁfN”EAQL

e,
’,\19
2

4

DIHORI

e

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

Vezi sectiunea 3.8.

Inducerea anesteziei

Concentratia izofluranului de 2 pana fa 3 %

Mentinere

Concentratia izofluranului de 0,25 % pénd la 2 %.

Recuperare

Recuperarea este, de obicei. usoard si rapida.

gerbili, purcelusi
de guinea si dihori

(sobolan)

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

Cai 1.31 3.0-5.0(manji) |1.5-2.5 Usoara si rapidéd
Céini 1.28 Pandla 5.0 1.5-2.5 Usoara si rapida
Pisici 1.63 Pénd la 4.0 1.5-3.0 Usoara si rapidé
Pésdri ornamentale | Vezi dozarea 3.0-5.0 Vezi dozarea Usoara si rapidd
Reptile Vezi dozarea 2.0-4.0 1.0-3.0 Usoard si rapida
Sobolani, soareci, |1.34 (soarece) Usoara si rapida
hamsteri, sinsile, 1.38/1.46/2.40 2.0-3.0 025-20

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

Supradozarea cu izofluran poate sd duca la depresie respiratorie profunda. De aceea, respiratia trebuie
monitorizatd cu atentie si sustinuti, cand este nevoie, cu oxigen suplimentar si/sau ventilatie asistata.
In caz de depresie cardio-pulmonard severa, se intrerupe administrarea de izofluran, se administreaza

oxigen in circuitul respirator, se asigurd mentinerea deschisa a cailor respiratorii si se initiaza

ventilatie asistatd sau controlatd cu oxigen pur. Depresia cardiovasculari trebuie tratatd cu inlocuitori

de plasma, agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici potrivite.

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 dezvoitare a rezistentei

3.12 Perioade de asteptare

Cai

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

4. INFORMATII FARMACOLOGICE
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4.2

Izofluranul prodéﬁé,jﬁconstienté prin actiunea sa asupra sistemului nervos central. Are proprietafi
ot suent ¢

analgezice-redusdghu absente. ' . ‘
Ca si alte anegfeZice inhalatorii de acest tip, izofluranul deprima sistemul respirator 1 cardiovascular.

4.3 Farmacocinetica

lzofluranul este absorbit prin inhalare si se distribuie rapid prin circulatie la alte tesuturi, inclusiv creier.
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 recuperdrii
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 cétre pulmoni.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilititi majore

S-a raportat ca izofluranul interactioneaza 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 posibilitatea de aparitie a nivelelor crescute de carboximethemoglobind, nu trebuie permisd uscarea
absorbantilor de dioxid de carbon.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vénzare: 2 ani.
5.3  Precautii speciale pentru depozitare

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

A se feri de lumina directa a soarelui.

A se pastra in flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

5.4  Natura si compozitia ambalajului primar

Produsul medicinal veterinar este ambalat in cutie din carton care contine flacon de sticld de culoare bruna
(Tip 111) de 100 ml sau 250 ml, cu capac acoperit cu polietilena de joasd densitate.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa 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.
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VIRBAC
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7.  NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE LS
230165

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 31.10.2018

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

04/2024

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 (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

10



ANEXA I

ETCHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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"INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie din cag;tbﬁ cu 1 flacon de 100 ml sau de 250 ml

°/ﬁ4

1. DEMMMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR
MP’

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

172. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine 1000 mg [zofluran

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml
250 ml

(4. SPECII TINTA

|

Cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de

Guinea si dihori.

5. INDICATH

6. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin inhalare.

7. PERIOADE DE ASTEPTARE

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

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

8. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

\ 9.  PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pistra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra in flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

13



IL 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

11. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numal pentru uz veterinar.

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

A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

230165

| 15. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

14



Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

B- DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine 1000 mg Izofluran

3. SPECII TINTA

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

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin inhalare.

|r 5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: Nu este autorizata utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

[ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pistra in flaconu] original.

A se pistra flaconul bine inchis.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

9.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

15



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR TR 1

Caio.

RN

R i
- N

Flacon de 250 ml = J

SRR IR

| 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR \

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

I[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare g contine 1000 mg Izofluran

3. SPECIITINTA

Cai, cdini, pisici, pdsdri ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de
Guinea si dihori.

i 4. CAI DE ADMINISTRARE

Pentru administrare prin inhalare.

5. PERIOADE DE ASTEPTARE

Perioada de asteptare:

Cai

Carne si organe: 2 zile.

Lapte: Nu este autorizatd utilizarea la iepe care produc lapte pentru consum uman.

| 6. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}

‘ 7. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE j

A nu se péstra la temperaturd mai mare de 25 °C.
A se feri de lumina directa a soarelui.

A se péstra in flaconul original.

A se pastra flaconul bine Inchis.

8. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

| 9. NUMARUL SERIE!

Lot {numiér}
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vetflurane 1000 mg/g vapori de inhalat, lichid

2. Compozitie
Fiecare g contine:
Substanti activi:
Izofluran 1000 mg

Lichid limpede, incolor

3. Specii tinta

Cai, cdini, pisici, pasari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de
Guinea si dihori.

4.  Indicatii de utilizare

Inducerea si mentinerea anesteziei generale.

5. Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de susceptibilitate cunoscuta de hipertermie maligna.

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate cunoscuta la izofluran sau la alti agenti halogenati.
6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

Metabolismul pasarilor si, intr-o anumita méasura al mamiferelor mici, este afectat mai profund de
scaderile de temperatura corporala, din cauza diferentei mari dintre aria suprafetei corporale fata de
greutatea corporald. Metabolismul medicamentului la reptile este lent si dependent in proportie mare
de temperatura mediului inconjurator.

Absorbtia, distributia si eliminarea izofluranului sunt rapide, eliminarea avand loc in cea mai mare
parte sub formé nemodificatd, prin pulmoni. Aceste caracteristici 1l pot face mai potrivit pentru grupuri
de pacienti mai tineri sau mai in vérsta sau cei cu insuficientd hepatici, renala sau cardiaca, dar, in
orice caz, protocoalele de anestezie trebuie decise de la caz la caz.

Precautii speciale pentru utilizarea In siguranti la speciile tinti:

Izofluran are proprietati analgezice slabe sau deloc. Inainte de interventia chirurgicald trebuie
administratd analgezia adecvata. Nevoile analgezice ale pacientului trebuie luate in considerare inainte
de terminarea anesteziei generale.

Utilizarea produsului la pacienti cu boali cardiaci trebuie luati in considerare numai dupa evaluarea
balantei risc/beneficiu de citre medicul veterinar.
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Deoarecg izofluranul produce depresie respiratorie, este recomandaté monitorizarea frecventei si
profunzimii respiratorii pe durata anesteziet.

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

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la izofluran trebuie si evite contactul cu produsul medicinal
veterinar.

Nu inhalati vaporii.

Utilizatorii trebuie si consulte autoritatea nationald competentd pentru sfaturi privind Standardele de
Expunere Profesionald la izofluran.

Salile de operatie si saloanele post-operatorii trebuie sa 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 corespunzator.

Femeile gravide si cele care aldpteaza nu trebuie sa intre in contact cu produsul si trebuie sd evite
salile de operatii si saloanele post-operatorii pentru animale.

Evitati folosirea mastilor de inhalatii pentru inducerea si mentinerea indelungata a anesteziei generale.
Utilizati intubarea endo-traheala cu imobilizare ori de cate ori este nevoie pentru administrarea
produsului in timpul mentinerii anesteziei generale.

Pentru protejarea mediului, este consideratd o buna practica utilizarea de filtre de carbon cu
echipament de eliminare a noxelor.

Trebuie avuti grija la eliminarea izofluranului, eliminand imediat orice imprastiere prin utilizarea unui
material inert si aborbant.

Spilati orice stropi de pe piele sau ochi si evitati contactul cu gura. Daca are loc o expunere
accidental gravi, indepartati operatorul de sursa expunerii, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentati-i medicului prospectul sau eticheta.

Agentii anestezici halogenati pot induce tulburiri hepatice. In cazul izofluranului acesta este un
raspuns idiosincrazic care apare foarte rar dupa expuneri repetate.

Sfat pentru medici: Asigurati-va ca sunt deschise caile respiratorii si administrati tratament
simptomatic si de sustinere. Acordati atentie faptului ca adrenalina si catecolaminele pot cauza aritmii
cardiace.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Pentru protejarea mediului, este consideratd o buna practic utilizarea de filtre de carbon cu
echipament de eliminare a noxelor.

Trebuie avuta grija la eliminarea izofluranului, eliminand imediat orice imprastiere prin utilizarea unui
material inert si absorbant, de exemplu, rumegus.

Gestatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuata de medicul veterinar
responsabil. Izofluranul a fost folosit in siguranté pentru anestezie in timpul operatiei de cezariand la
céini si pisici.

Lactatie:

Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efectuatd de medicul veterinar
responsabil.
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Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

o 3 - = T
Inhalarea concomitenti de oxid de azot creste efectul izofluranului la om si se poate asteﬁt}-\‘(),. - ’
potentare similara la animale. AN
Utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice poate reduce nivelul de izo
necesar inducerii $i mentinerii anesteziei.
La cai s-a raportat ca detomidina si xilazina reduc CAM pentru izofluran.
La céini s-a raportat ¢i morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina plus midazolam reduc
CAM pentru izofluran. Administrarea concomitenti de midazolam/ketamina in timpu! 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,
indicand un grad moderat de activitate a B-receptorilor.
La pisici, s-a raportat ca administrarea intravenoasa de midazolam-butorfanol a modificat cativa
parametri cardio-respiratori la pisici izofluran-induse ca si fentanil si medetomidina epidurale. S-a
dovedit ci izofluranul reduce sensibilitatea inimii la adrenalini (epinefrind).
La cacadu s-a raportat c& 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 slabi de sensibilizare asupra miocardului, la efectele aritmogene ale
catecolaminelor, decat halotanul.
Izofluranul poate fi degradat la monoxid de carbon de ctre absorbantii uscati ai dioxidului de carbon.

X

Supradozare:

Supradozarea cu izofluran poate si duci la depresie respiratorie profunda. De aceea, respiratia trebuie
monitorizatd cu atentie si sustinutd, cnd este nevoie, cu oxigen suplimentar si/sau ventilatie asistata.
In caz de depresie cardio-pulmonara sever, se intrerupe administrarea de izofluran, se administreazi
oxigen iIn circuitul respirator, se asigura mentinerea deschisi a cailor respiratorii si se initiazd
ventilatie asistatd sau controlata cu oxigen pur. Depresia cardiovasculara trebuie tratati cu inlocuitori
de plasma, agenti presori, agenti antiaritmici sau alte tehnici potrivite.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

A se administra doar de citre un medic veterinar.

Incompatibilititi majore:

S-a raportat cd izofluranul interactioneaza 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 posibilitatea de aparitie a nivelelor crescute de carboximethemoglobina, nu trebuie permisa urcarea
absorbantilor de dioxid de carbon.

7. Evenimente adverse

Cai, cdini, pisici, pdsari ornamentale, reptile, sobolani, soareci, hamsteri, sinsile, gerbili, purcelusi de
Guinea si dihori:

Rare (1 pana la 10 animale / 10 000 de animale tratate):

Aritmie, bradicardie!

Foarte rare (< | animal / 10 000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate):
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‘HipGterisiune?, stop cardiac®, Depresie respiratorie’, stop respirator’

1

-

'Trecatoare.

’_a animale susceptibile.

3Dependente de doza.

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

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Dac# observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro, icbmv@icbmv.ro

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

Se poate ca utilizarea concomitentd de medicamente sedative sau analgezice sd reduca nivelul de
izofluran necesar pentru a induce si mentine anestezia. Vezi sectiunea "Atentiondri speciale” pentru
interactiuni specifice.

CAl
CAM pentru izofluran la cai este de aproximativ 1,31 %

Premedicatia

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de anestezie
veterinare. S-a constatat ¢i urmatoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazing,
butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina, dopamina, guaifenesing, ketamina, morfina, petidind,
tiamilal, tiopental si xilazind. Medicamentele utilizate pentru pre-medicatie trebuie alese pentru fiecare
pacient in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni
Vezi sectiunea "Atentionari speciale”.

Inducerea anesteziei

Deoarece nu se utilizeazi, in mod normal, inducerea anesteziei cu izofluran la caii adulti, acesta
trebuie si se faca prin utilizarea unui barbituric cu duratd scurtd de actiune, cum ar fi tiopental sodic,
ketamind sau guaiafenesina. Pot fi utilizate concentratii de 3 pana Ja 5 % pentru a atinge nivelul dorit
de anestezie in 5 — 10 minute.

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

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

Recuperare
Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.
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CAINI
CAM pentru izofluran la céini este de aproximativ 1,28 %.

Premedicatia %\;\\;W _
Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de anestee~
veterinare. S-a constatat ¢ urmitoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazin??'
atropind, butorfanol, buprenorfina, bupivacaine, diazepam, dobutamina, efedrina, epinefrina,
glicopirolat, ketamind, medetomidina, midazolam, metoxamind, oximorfona, propofol, tiamilal,
tiopental si xilazina. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie alese pentru fiecare pacient
in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni
Vezi sectiunea "Atentiondri speciale”.

Inducerea anesteziei
Inducerea anesteziei este posibila cu masc faciala, utilizand panala 5 % izofluran, cu sau fara
premedicatie.

Mentinere
Anestezia poate fi mentinuté 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 %.

Premedicatia

Izofluranul poate fi utilizat cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoalele de anestezie
veterinare. S-a constatat cd urmdtoarele medicamente sunt compatibile cu izofluran: acepromazina,
atropind, diazepam, ketamina si oximorfona. Medicamentele utilizate pentru premedicatie trebuie
alese pentru fiecare pacient in parte. Oricum, trebuie observate interactiunile potentiale.

Interactiuni
Vezi sectiunea "Atentioniri speciale".

Inducerea anesteziei
Inducerea anesteziei este posibild cu masca faciala, utilizand péand la 4 % izofluran, cu sau fara
premedicatie.

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/DEso. Exemple sunt 1,34 % pentru cocorul Sandhill, 1,45
% pentru porumbelul de curse, redus la 0,89 % prin administrarea de midazolam, si 1,44 % pentru
cacadu, redus la 1,08 % prin administrarea de analgezic butorfanol.

Utilizarea anesteziei cu izofluran a fost raportatd pentru multe specii, de la paséri mici, cum ar fi
cinteza zebra, la pasari mari, cum ar fi vulturi, acvile si lebede.

Interactiuni medicamentoase/compatibilititi

S-a demonstrat in literatura ci propofolul este compatibil cu anestezia cu izofluran la lebede.
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~Induereganesteziei cu 3 pana la 5 % izofluran este rapida, in mod normal. Inducerea anesteziel cu
propotol, urmatd 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 starc.

Pani la 4 — 5 % poate fi necesar pentru unii vulturi si acvile.

3.5 — 4 % poate fi necesar pentru unele rate si géste.

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

Recuperare
Recuperarea este, de obicei, usoara si rapida.

REPTILE

Exista dovezi in literatura privind utilizarea izofluranului la o mare varietate de reptile (de ex. soparle,
broaste testoase, iguane, cameleoni si serpi). DEso a fost determinaté la iguana de desert ca fiind 3,14
% la 35°C si 2,83 % la 20°C.

Vezi sectiunea "Atentionari speciale”.

Inducerea anesteziei
Inducerea este rapida, de obicei, la 2 pand la 4 % izofluran.

Mentinere
1 pand la 3 % este o concentratie utild.

Recuperare
Recuperarea este, de obicei, ugoara si rapida.

SOBOLANIL SOARECI, HAMSTERI, SINSILE, GERBILI, PURCELUSI DE GUINEA SI
DIHORI
CAM pentru soareci este citatd ca fiind 1,34 %, iar pentru sobolani de 1,38 %, 1,46 % si 2,4 %.

Vezi sectiunea "Atentionari speciale”.

Inducerea anesteziei
Concentratia izofluranului de 2 pané la 3 %

Mentinere
Concentratia izofluranului de 0,25 % péni la 2 %.

Recuperare
Recuperarea 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 Péna 1a 5.0 1.5-25 Usoari si rapida
Pisici 1.63 Pini la 4.0 1.5-3.0 Usoard si rapidd
Piasiri ornamentale | Vezi dozarea 3.0-5.0 Vezi dozarea Usoard si rapida
Reptile Vezi dozarea 20-4.0 1.0-3.0 Usoard si rapida

23




Sobolani, soareci, |1.34 (soarece)
hamsteri, sinsile, 1.38/1.46/2.40 2.0-
gerbili, purcelusi | (sobolan)
de guinea si dihori

(V8]
<

0.25-2.0

9. Recomandairi privind administrarea corect3

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

Izofluranul 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 altor medicamente pe durata anesteziei si starea clinica a pacientului.

Izofluranul poate fi utilizat concomitent cu alte medicamente utilizate, de obicei, in protocoale de
anestezie 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, usoard si rapida. Cerintele de analgezie ale
pacientului trebuie luate in considerare Inainte de terminarea anesteziei generale.

10. Perioade de asteptare

Cal

Carne si organe: 2 zile.

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

11.  Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si iIndemaéna copiilor.

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

A se feri de lumina directd a soarelui.

A se pastra in flaconul original.

A se pastra flaconul bine inchis.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii marcatd pe cutie de carton si flacon
dupd ,,Exp”. Data de expirare se refera 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. Aceste masuri ar trebui sd contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.
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autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor

Liﬂ"‘” : -. . . 7 - R - . -
EhmetTearton care contine flacon de sticld de culoare brund (Tip I1T) de 100 ml sau 250 ml, cu capac
acoperit cu polietilend de joasa densitate.

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

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

04/2025

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

16. Date de contact

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei;

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Sau

RECIPHARM AESICA Pharmaceuticals S.r.]
Via Praglia 15

Pianezza

Torino

10044

Italia

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:

Altius SA

Str. ZAgazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A.8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40 021 310 88 80

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