B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

1.  JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci :
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Spanélsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

Isofluranum

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

1 g obsahuje:

Léciva latka:

Isofluranum 1000 mg

4. INDIKACE

Navozeni a udrzovani celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé znamé citlivosti na maligni hypertermii.
Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na 1é¢ivou latku.

6. NEZADOUCI UCINKY

Isofluran zptisobuje hypotenzi a respiracni depresi tmérnou podané davce. Srde¢ni arytmie a
pfechodna bradykardie byly hlaSeny jen ziidka.

Maligni hypertermie byla hlasena velmi vzacné u citlivych zvitat.

P1i pouziti isofluranu K anestézii zviiete s poranénim hlavy je tfeba zvazit fizenou ventilaci k
zachovani normalni hladiny CO; tak, aby nedoslo ke zvySeni pratoku krve mozkem.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezadouci ucinky €i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT



Koné¢, psi, ko¢ky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kieéci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky.
8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Isofluran podavejte ve smési s kyslikem nebo ve smési kyslik/oxid dusny.

MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku), nebo efektivni hodnoty davka EDsp a navrhované
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy pouzijte pouze jako voditko. Skute¢na koncentrace v praxi
bude z4viset na mnoha proménnych, véetné soucasného uzivani jinych piipravki, na pribéhu
anestézie a klinickém stavu pacienta.

Isofluran 1ze pouzit ve spojeni s jinymi léky bézn€ pouzivanymi ve veterinarni anestézii

k premedikaci, navozeni anestézie a analgezii. N&které specifické ptiklady jsou uvedeny v informacich
u jednotlivych cilovych druhti. Pouziti analgezie u bolestivych postupi je v souladu se spravnou
veterinarni praxi.

Zotaveni z anestézie isofluranem je obvykle hladké a rychlé. Pied ukonéenim celkové anestézie je
tteba zvazit potiebu analgezie pro pacienta. .

Prestoze maji anestetika nizky potencial pro poskozeni atmosféry, je dobrou praxi pouzivat odsavaci
zatizeni s uhlikovymi filtry, spise nez je vypousteét do ovzdusi.

KONE
MAC pro isofluran u kon¢ je ptiblizné 13,1 mg/g.

Premedikace

Isofluran mtize byt pouzit s jinymi piipravky bézn¢ pouzivanymi ve veterinarnich anestetickych
rezimech. U nasledujicich pripravki bylo zjisténo, Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Pfipravky pouzivané k premedikaci by
mély byt vybrany pro konkrétniho pacienta. Je nutno vSak upozornit na nize uvedené potencialni
interakce.

Interakce
Snizeni MAC pro isofluran u koni bylo popsano po podéani detomidinu a xylazinu .

Navozeni

Jelikoz neni obvykle prakticky mozné navozeni anestézie u dospélych koni s pouzitim isofluranu,
mélo by byt k navozeni anestézie pouzito kratkodobé ptisobiciho barbituratu, jako je thiopental sodny,
ketamin nebo guiafenesin. K dosazeni pozadované hloubky anestézie béhem 5 az 10 minut se pak
pouzije koncentrace 30 az 50 mg/g isofluranu.

Pro navozeni anestézie u hiibat 1ze pouzit isofluran v koncentraci 30 az 50 mg/g ve vysokém priitoku
kysliku.

Udrzovani
Anestézie se udrzuje za pouziti 15 az 25 mg/g isofluranu.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

PS1
MAC pro isofluran u psa je ptiblizné 12,8 mg/g.

Premedikace
Isofluran mtize byt pouzit s jinymi piipravky bézn¢ pouzivanymi ve veterinarnich anestetickych
rezimech. U nasledujicich pripravki bylo zjisténo, ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,



atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakainu, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat,
glykopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal,
thiopental a xylazin. Pfipravky pouzivané k premedikaci by mély byt vybrany pro konkrétniho
pacienta. Je nutno vSak upozornit na nize uvedené potencialni interakce.

Interakce

Snizeni MAC pro isofluran u pst bylo popsano po podani morfinu, oxymorfonu, acepromazinu,
medetomidinu a kombinaci medetomidinu s midazolamem.

Soucasné podavani midazolamu / ketaminu v prubéhu anestezie isofluranem mize mit vyrazny vliv na
kardiovaskularni systém, zvlasté vznik arterialni hypotenze.

V prubéehu anestézie isofluranem jsou snizeny tlumivé ucinky propranololu na myokardialni
kontraktilitu, coz naznacuje mirny stupen aktivity - receptord.

Navozeni
Navozeni anestézie isofluranem je mozné pii pouziti masky az do 50 mg/g, s nebo bez premedikace.

Udrzovani
Anestézie se udrzuje za pouziti 15 az 25 mg/g isofluranu.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

KOCKY
MAC pro isofluran u koc¢ky je priblizn€ 16,3 mg/g.

Premedikace

Isofluran mtize byt pouzit s jinymi piipravky bézn€ pouzivanymi ve veterinarnich anestetickych
rezimech. U nasledujicich pfipravki bylo zjisténo, Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon. Ptipravky pouzivané k premedikaci by mély byt
vybrany pro konkrétniho pacienta. Je nutno vSak upozornit na nize uvedené potencialni interakce.

Interakce

U kocek s navozenou anestézii isofluranem bylo zaznamenano intravendzni podani midazolam-
butorphanolu za Gcelem ovlivnéni nékolika kardiovaskularnich parametrd, stejné jako to mu je u
epiduralniho podani fentanylu a medetomidinu. Bylo prokazano, Ze isofluran snizuje citlivost srdce k
adrenalinu (epinefrinu).

Navozeni
Navozeni je mozné pti pouziti masky az do 40 mg/g isofluranu, s nebo bez premedikace.

Udrzovani
Anestézie se udrzuje za pouziti 15 az 30 mg/g isofluranu.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

OKRASNE PTACTVO

Je znamo jen malo hodnot MAC/EDso. Prikladem jsou 13,4 mg/g pro jefaba kanadského, 14,5 mg/g
pro z&vodniho holuba, snizena na 8,9 mg/g po podani midazolamu, a 14,4 mg/g pro kakadu, sniZzena
na 10,8 mg/g po podani analgetika butorfanol.

Pouziti isofluranové anestézie bylo popsano pro mnoho druht, od malych ptakd, jako jsou napiiklad
zebticky, az po velké ptaky, jako jsou supi, orli a labuté.

Lékové interakce / kompatibility
V literatufe se uvadi u labuti komptabilita propofolu s isofluranovou anestézii.




Interakce
Butorfanol snizuje MAC pro isofluran u kakadu. Po podani midazolamu bylo zaznamenano snizeni
MAC pro isofluran u holubt.

Navozeni
K navozeni dochazi obvykle rychle s 30 az 50 mg/g isofluranu. U labuti je popsano navozeni anestézie
s propofolem a naslednym udrZzovanim isofluranem.

Udrzovéni

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jednotlivci. 20 az 30 mg/g je obecné vhodné a bezpecné. Pouze 6
az 10 mg/g mize byt zapotiebi pro nekteré druhy ¢api a volavek.

Az 40 az 50 mg/g mize byt zapottebi pro nékteré supy a orly.

35 az 40 mg/g mize byt zapotiebi pro nékteré kachny a husy.

Obecné¢ ptaci velmi rychle reaguji na zmény v koncentraci isofluranu.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

PLAZI

Isofluran je povazovan nékolika autory jako anestetikum prvni volby pro mnoho druhd. Literatura
uvadi jeho pouziti u Siroké skaly plazd (napf. rizné druhy jestérek, zelv, leguanti, chameledni a hadi).
EDso bylo stanovena pro poustniho leguana 31,4 mg/g pii 35°C a 28,3 mg/g pii 20°C.

Lékové interakce / kompatibility
Zadna specificka publikace o plazich nepopisuje kompatibilitu nebo interakce jinych 1éki pii anestézii
isofluranem.

Navozeni
Navozeni je obvykle rychlé pii 20 az 40 mg/g isofluranu.

Udrzovani
10 az 30 mg/g je pouzivana koncentrace.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

POTKANI, MYSI, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE, MORCATA A FRETKY
Isofluran je doporuc¢ovan pro anestézii Siroké §kaly drobnych savct.
MAC byla popsana pro mysi jako 13,4 mg/g, a pro potkana jako 13,8 mg/g, 14,6 mg/g a 24 mg/qg.

Lékové interakce / kompatibility
Zadna specificka publikace o malych savcich nepopisuje kompatibilitu nebo interakce jinych
ptipravki pii anestézii isofluranem.

Navozeni
Koncentrace isofluranu 20 az 30 mg/g.

Udrzovani
Koncentrace isofluranu 2,5 az 20 mg/g.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle hladké a rychlé.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Isofluran by mél byt podavan prostrednictvim piesné kalibrovaného odparovace ve vhodném
anestetickém systému, protoZze se mohou rychle a snadno ménit hladiny anestézie.



10. OCHRANNA LHUTA

Kong: maso: 2 dny

11. ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Chrante pied svétlem.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouZitelnost uvedené na etiketé po
EXP. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

12.  ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Metabolismus ptakd, a do jisté miry drobnych savcd, je silné ovlivnén snizenim télesné teploty,

z divodu velké plochy povrchu v poméru K télesné hmotnosti. Metabolismus piipravku u plazt je
pomaly a velmi zavisly na okolni teploté.

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestézie pii pouziti isofluranu a pomaly metabolismus, mohou
byt povazovany za vyhodu pfti jeho pouziti U specidlnich skupin pacientd, jako jsou staii nebo mladi
jednici nebo jednici s naru$enou funkci jater, ledvin nebo srdce.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Pouziti ptipravku u kardiopatickych pacientii pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
prislusnym veterinarnim 1ékarem.

Je nutno monitorovat funkce a frekvenci dychani a pulsu. Zastava dechu by méla byt feSena
asistovanou ventilaci.

Je dilezité udrzovat volné dychaci cesty a fadné okysliceni tkani béhem udrzovani anestézie. V
ptipad¢ srdecni zastavy, provést kompletni kardiopulmonarni resuscitaci.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1écivy ptipravek zvitattim:

Nevdechujte pary.

Uzivatelé by m¢li konzultovat se svym nérodnim tifadem pracovni expozi¢ni standardy pro isofluran.
Operacni saly a prostory, kde se zvifata zotavuji, by mely byt vybaveny pfiméfenym ventilacnim ¢i
jinym odsavacim systémem, ktery zabrani akumulaci par anestetika. VSechny vyplachovaci/extrakéni
systémy je nutno fadné udrZovat.

T¢hotné a kojici Zeny by nemély piijit do kontaktu s pripravkem a nemély by vstupovat na operacni
sal a do prostor, kde se zvitata zotavuji po zakroku.

Nepouzivejte masku pii dlouhodobém navozeni a udrzovani celkové anestézie.

Pokud je to mozné, pouzivejte k podavani piipravku pii udrzovani celkové anestezie endotrachealni
intubaci.

Z ekologického hlediska je vhodné opatfit odsavaci zatizeni uhlikovymi filtry.

Pfi rozplnovani isofluranu postupujte opatrné a rozlity material ihned uklid’te za pouziti inertniho
savého materialu napt. pilin.

Umyjte potiisnéni z klize a o¢i, a zamezte kontaktu s tsty. Pokud se objevi zdvazna nahodna expozice,
postiZenou osobu piemistéte z mista expozice, vyhledejte neodkladnou 1ékarskou pomoc a ukazte obal.
Halogenovana anestetika mohou zptsobit poSkozeni jater. V piipadé isofluranu se jedna o
idiosynkratickou odezvu, ktera se velmi ziidka vyskytuje po opakované expozici.

Rada pro 1ékare: Zajistéte prichodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podpirnou
l1é¢bu. Poznamka: adrenalin a katecholaminy mohou zptisobit srde¢ni arytmie.




Biezost:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékafem. Isofluran
byl bezpecné pouzit k anestézii béhem cisaiského fezu u pst a kocek.

Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:

Isofluran posiluje ptisobeni myorelaxancii u lidi, zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich) typd,
jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium,. Podobnou potenciaci Ize o¢ekavat u cilovych
druhi, ackoli je v tomto smyslu pro to malo p¥imych dikazi. Souc¢asna inhalace oxidu dusného
zvysuje ucinek isofluranu u ¢lovéka, podobnou potenciaci 1ze oéekavat i u zvitat.

Soucasné podavani sedativ nebo analgetik, vede pravdépodobné ke snizeni hladiny isofluranu, ktera je
nutna K vyvolani a udrzeni anestézie. Né&které piiklady jsou uvedeny v bodu 8.

Isofluran ma senzibiliza¢ni i¢inek na myokard, K u¢inktim cirkulyjicich dysrytmogennich
katecholamindg, ale slabsi nez halotan.

Isofluran mtize byt degradovan na oxid uhelnaty suchymi absorbenty oxidu uhlicitého.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani isofluranem mutiZze mit za nasledek silnou respiraéni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v ptipad€ potieby podporujte pfidanim kysliku resp. asistovanou ventilaci

V piipadé tézké kardiopulmonalni deprese piestante podavat isofluran, zajistéte prichodnost
dychacich cest a zaved’te asistovanou ¢i fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem. Kardiovaskularni depresi
feste latkami zvySujicimi objem plazmy, latkami zvysujicimi krevni tlak, antiarytmiky ¢i jinou
vhodnou metodou.

Inkompatibility:
Byla popsana interakce isofluranu s vyschlymi pohlcovaci oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu

uhelnatého. Z diivodu minimalizace rizika tvorby oxidu uhelnatého v uzavienych dychacich pfistrojich
a moznosti zvySené urovné karboxyhemoglobinu by se nemély nechat pohlcovace oxidu uhli¢itého
vyschnout.

13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
O moznostech likvidace nepotfebnych 1é¢ivych pripravkl se porad’te s va§im veterinarnim 1ékafem. Tato
opatieni napomahaji chranit zivotni prostredi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Cerven 2016
15. DALSI INFORMACE

Velikost baleni: 100 ml, 250 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Pouze pro zvitata.
Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Werfft, s.r.o.

CZ Brno

Tel: +541212183



pharma@brn.pvtnet.cz
werfftl@d-net.cz
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