PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IZOMITOR 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Jeden g obsahuje:

Léciva latka:

Isofluranum 1000 mg/g

Tento veterinarni 1éCivy piipravek neobsahuje Zadne pomocné latky.
Cira, bezbarva, dobfe tekouci, tézka tekutina k inhalaci parou.

3.  KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kiecci, ¢in€ily, piskomilové, morcata a fretky.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Navozeni a udrzovani celkové anestézie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech znamé nachylnosti k maligni hypertermii.
Nepouzivat v ptipadech znamé piecitlivélosti na 1éCivou latku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestézie isofluranem a jeho pomaly metabolismus je mozné povazovat
za vyhodné pro pouziti u zvlastnich skupin zvitat, jako jsou mlada ¢i stara zvitata a zvifata s narusenou
funkci jater, ledvin nebo srdce.

3.5  Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhti zvitat:

Isofluran ma malé az zadné analgetické vlastnosti. Pfed chirurgickym zakrokem musi byt vzdy podana
adekvatni analgezie. Pfed ukonéenim celkové anestézie je tieba zvazit potfebu analgezie pro dané zvite.
Pouziti ptipravku u zvifat se srdeCnim onemocné€nim pouze po zvazZeni poméru terapeutické prospéchu
a rizika veterinarnim lékarem.

Je dulezité sledovat frekvenci a charakteristiky dychani a pulsu. Zastava dechu ma byt fesena asistovanou
ventilaci. Behem udrzovani anestézie je dalezité udrzovat dychaci cesty priichodné a zabezpecit fadné
okyslic¢eni tkani. V ptipadé srde¢ni zastavy proved'te kompletni kardiopulmonalni resuscitaci.

Metabolismus isofluranu u ptaka a malych savcd mize byt ovlivnén poklesem télesné teploty, ke kterému
muze dojit z divodu vysokého poméru povrchové plochy k Zivé hmotnosti. Proto musi byt béhem oSetfeni
télesna teplota sledovana a udrzovana stabilni. Metabolismus 1é¢ivé latky u plazi je pomaly a vysoce
zavisly na teploté prosttedi. Kvtli zadrzeni dechu u plazi mize byt vyvolani anestézie inhalacnimi
ptipravky obtizné.

Podobné¢ jako u jinych inhala¢nich anestetik tohoto typu, isofluran potlacuje funkci dychaciho



a kardiovaskularniho systému.

Pii pouziti isofluranu k anestézii zvitete s poranénim hlavy je tieba zvazit pouziti umélé ventilace k udrzeni
normalni hladiny CO,, aby nedoslo ke zvysenému prutoku krve mozkem.

Zv14§tni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1€¢ivy pripravek zvifatim:

- Nevdechujte vypary. Uzivatelé musi s narodnim tfadem konzultovat pfipustné limity pro expozice
isofluranu na pracovisti.

- Operacni a pooperac¢ni prostory maji byt vybaveny pfiméfenym ventilacnim ¢i jinym odsavacim
systémem, ktery zabrani akumulaci vyparid anestetika.

- Vsechny odsavaci a extrakcni systémy je nutno fddné udrzovat.

- Téhotné a/nebo kojici zeny nesméji piijit do kontaktu s pfipravkem a nesmi vstupovat na operacni sal
a do prostor, kde se zvifata zotavuji po zakroku.

- Nepouzivejte masku pii prodlouzeném nastupu a udrzovani celkové anestézie.

- Tam, kde je to mozné, pouzivejte k podavani tohoto piipravku béhem celkové anestézie
endotrachealni intubaci s manzetou.

- Pii manipulaci s isofluranem postupujte opatrné a rozlity ptipravek ihned odstraite za pouziti
inertniho a savého materialu, napft. pilin.

- V ptipadé¢ jakéhokoliv pottisnéni kiize nebo o¢i oplachnéte zasazené misto vodou, a zabrante
kontaktu s tsty.

- Dojde-li k zavazné nahodné expozici, odved’te pracovnika od zdroje expozice, vyhledejte rychlou
1ékafskou pomoc a ukazte zdravotniklim tuto ptibalovou informaci.

- Halogenovana anestetika mohou zptisobit poskozeni jater. V pfipad¢€ isofluranu se jedna
o idiosynkratickou reakci, ktera byla po opakované expozici pozorovana velmi vzacng.

- Pokyny pro lékare: Zajistéte prichodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptrnou
1é¢bu. Poznamka: adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat srde¢ni arytmie.

Zvlastni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostiedi:

Prestoze maji anestetika nizky potencial poSkozeni atmosféry, z divodu ochrany Zivotniho prostiedi je
vhodné pouzivat odsavaci zafizeni s uhlikovymi filtry, nikoli je vypoustét do ovzdusi.

3.6  Nezadouci ucinky

Konég, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kfecci, €inlily, piskomilové, morcata a fretky.

Vzicné Srdec¢ni arytmie

(1 az 10 zvifat / 10 000 oSetifenych Prechodna bradykardie
zvitat):

Velmi vzacné Maligni hypertermie

(< 1 zvite / 10 000 osetfenych zvifat,
véetné ojedinélych hlaseni)

Neuréena frekvence (nelze odhadnout z | Hypotenze*
dostupnych tGdaji) Respira¢ni deprese*

* Souvisejici s davkou.

HIlaseni nezadoucich ucinka je dulezité. Umoznuje nepretrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho 1é¢ivého
ptipravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostifednictvim veterinarniho 1ékate, nebo drziteli
rozhodnuti o registraci. Viz bod ,,Kontaktni udaje* v ptibalové informaci.

3.7 PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfiezost:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika prisluSnym veterinarnim lékatem.




Isofluran byl bezpe¢né pouzivan k anestézii béhem cisafského fezu u psi a kocek.

Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lékarem.

3.8  Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Isofluran posiluje uc¢inek myorelaxancii u ¢lovéka, zejména ucinek nedepolarizujicich (kompetitivnich)
typd, jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci lze oéekavat u cilovych
druht zvitat, 1 kdyz o tomto ¢inku existuje jen malo pfimych dikazd. Soucasna inhalace oxidu dusného
zvySuje ucinek isofluranu u ¢lovéka, a podobné potenciace lze ocekévat i u zvirat.

Soubézné podani sedativ nebo analgetik pravdépodobné snizi hladinu isofluranu potiebnou k vyvolani

a udrzovani anestézie. Bylo zjisténo sniZzeni hodnot MAC napfiklad pii pouziti opiatd, alfa-2 agonistd,
acepromazinu a benzodiazepint.

Nékteré ptiklady jsou uvedeny v bodu 3.9.

Isofluran, ve srovnani s halotanem, slabgji sensibilizuje myokard k i¢inkim cirkulaénich arytmogennich
katecholamint.
Isofluran mtize reagovat s absorbenty vysuseného oxidu uhlicitého za vzniku oxidu uhelnatého.

3.9  Cesty podani a davkovani

Protoze isofluran mtize rychle a snadno ménit hladiny anestézie, je tfeba pouzivat pouze ptresn¢ kalibrované
odpatovace ve vhodném anestetickém systému.

Isofluran lze podavat ve sméesi S kyslikem nebo ve smési S kyslikem a oxidem dusnym.

Hodnoty MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku) nebo G¢inné davky EDsq a doporucené
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy zvitat by mély byt pouzity pouze jako voditko nebo jako
vychozi hodnoty. Skute¢né koncentrace, které budou v praxi zapotiebi, budou zaviset na mnoha

proménnych, véetné soubézného pouziti dalich 1é¢iv v prib&hu anestézie a klinického stavu zvifete.

Isofluran mtize byt pouzivan spoleéné s dal$imi 1é¢ivy béZné pouzivanymi ve veterinarni anestézii

k premedikaci, navozeni anestézie a analgezii. Nékteré konkrétni piiklady jsou uvedeny v informacich

u jednotlivych druhti zvitat. PouZiti analgezie pro bolestivé zakroky je v souladu se spravnou veterinarni
praxi.

Zotaveni z anestézie isofluranem ma obvykle hladky a rychly pribéh. Pfed ukonCenim celkové anestézie je
tfeba zvazit analgetické pozadavky pro dané zvire.

Koné
Hodnota MAC isofluranu u koni je ptiblizné 1,31 %.

Premedikace

Isofluran mtiZze byt pouzit s dal§imi 1é¢ivy béZzné pouzivanymi Ve veterindrni anestézii. Bylo zji$téno, ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, alfentanil, atrakurium, butorfanol,
detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal,
thiopental a xylazin. Léciva pouzita k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvite individualné. Je vsak
zapotiebi vénovat pozornost moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce
Bylo zaznamendano, 7e detomidin a xylazin snizuji MAC pro isofluran u koni.

Navozeni
Vzhledem k tomu, Ze navozeni anestézie isofluranem u dospélych koni neni za normalnich okolnosti



prakticky mozZné, k navozeni anestézie by mély byt pouzity kratkodobé ptisobici barbituraty jako napiiklad
thiopental sodny, ketamin nebo guaifenesin. K dosazeni pozadované hloubky anestézie 1ze pak za 5 az

10 minut pouzit isofluran v koncentraci 3 az 5 %.

K navozeni anestézie u hiibat 1ze pouzit isofluran v koncentraci 3 az 5 % ve vysokém pratoku kysliku.
Udrzovani

Anestézii 1ze udrzovat s pouzitim 1,5% az 2,5% isofluranu.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Psi

MAC isofluranu u psti je piiblizné 1,28 %.

Premedikace

Isofluran mtize byt pouzit s dalsimi 1é¢ivy béZné pouzivanymi Ve veterinarni anestézii. Bylo zjisténo, ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin,
bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin, medetomidin,
midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, thiopental a xylazin. Lé¢iva pouzita k premedikaci
je nutno zvolit pro kazdé zvite individualnég. Je vSak zapotiebi vénovat pozornost moznym interakcim
uvedenym nize.

Interakce

Bylo zaznamenano, ze morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin a medetomidin s midazolamem
snizuji MAC isofluranu u pst.

Soubézné podavani midazolamu/ketaminu béhem anestézie isofluranem miize mit za nasledek vyrazné
kardiovaskularni u¢inky, zejména arterialni hypotenzi.

Tlumivé ucinky propranololu na kontraktilitu myokardu jsou béhem anestézie isofluranem sniZzeny, coz
naznacuje stfedni stupen aktivity beta-receptor.

Navozeni
Navozeni je mozné pomoci masky pii pouziti az 5% isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.
Udrzovani

Anestézii 1ze udrzovat s pouzitim 1,5% az 2,5% isofluranu.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Kocky

MAC isofluranu u kocek je priblizné 1,63 %.



Premedikace

Isofluran mutize byt pouzit s dalsimi 1éCivy bézné pouzivanymi Ve veterinarni anestézii. Bylo zjisténo, ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atrakurium, atropin, diazepam,
ketamin a oxymorfon. Lé¢iva pouzita k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvite individualng. Je vSak
zapotiebi vénovat pozornost moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce

Bylo zaznamenano, Ze intraven6zni podani midazolamu-butorfanolu méni nékolik kardiorespira¢nich
parametrti u ko¢ek indukovanych isofluranem, stejné jako pii epiduralnim podani fentanylu

a medetomidinu. Bylo prokazano, ze isofluran snizuje citlivost srdce k adrenalinu (epinefrin).

Navozeni

Navozeni je mozné pomoci masky pti pouziti az 4% isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.

Udrzovéni

Anestézii 1ze udrzovat s pouzitim 1,5% az 3% isofluranu.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Okrasné ptactvo

Bylo zaznamenano jen malo hodnot MAC/EDs. Piikladem jsou hodnoty 1,34 % pro jefaba kanadského,
1,45 % pro postovniho holuba, snizena na 0,89 % podanim midazolamu, a 1,44 % pro papousky kakadu,
snizena na 1,08 % podanim analgetika butorfanolu.

Pouziti isofluranové anestézie bylo popsano pro mnoho druhii, od malych ptaki, jako jsou zebficky, az po
velké ptaky, jako jsou supi, orli a labuté.

Interakce s 1é¢ivymi pfipravky/kompatibility

U labuti je v literatufe prokazana kompatibilita propofolu s isofluranovou anestézii.
Interakce

U papouskl kakadu bylo zaznamenano, ze butorfanol snizuje MAC isofluranu.
U holubii bylo zaznamenéno, Ze midazolam snizuje MAC isofluranu.

Navozeni

Navozeni anestézie 3 az 5% isofluranem je obvykle rychlé. U labuti bylo zaznamenano navozeni anestézie
S pouzitim propofolu a jeji nasledné udrzovani isofluranem.

Udrzovani
Udrzovaci davka zavisi na druhu a jedinci. Obecné jsou 2 az 3 % piiméfena a bezpecna.
Pro nékteré druhy ¢apt a volavek mtize stacit pouze 0,6 az 1 %. Pro n¢které supy a orly muze byt potieba

az 4-5 %.

Pro nékteré kachny a husy mize byt potieba 3,5 az 4 %.
Ptaci obecné odpovidaji na zmény koncentrace isofluranu velmi rychle.



Zotaveni
Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.
Plazi

Isofluran je u mnoha druhti povazovan nékolika autory za anestetikum prvni volby. V literatufe je popsano
pouziti isofluranu u rozmanitych druhii plazt (napf. rizné druhy jestérek, zelv, leguanii, chameleonti

a hadu).

EDs, byla stanovena u leguana pustinného na 3,14 % pii 35 °C a 2,83 % pti 20 °C.

Interakce s 1é¢ivymi piipravky/kompatibility

Zadné specifické publikace o plazech nepopisuji kompatibilitu nebo interakce jinych 1é&ivych latek
s isofluranovou anestézii.

Navozeni

Navozeni anestézie je pii pouziti 2 az 4% isofluranu obvykle rychlé.
Udrzovéni

Vhodna koncentrace je 1 az 3 %.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Potkani, mysi, ki‘eCci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky

Isofluran se doporucuje k anestézii u fady ruznych druht drobnych savcu.
MAC pro mysi je uvadéna jako 1,34 % a pro potkany 1,38 %, 1,46 % a 2,4 %.

Interakce s 1é¢ivymi pfipravky/kompatibility

Zadné specifické publikace o malych savcich nepopisuji kompatibilitu nebo interakce jinych 1é&ivych latek
s isofluranovou anestézii.

Navozeni
Isofluran v koncentraci 2 az 3 %.
Udrzovani

Isofluran v koncentraci 0,25 az 2 %.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.



Souhrnna tabulka

Druh MAC (%) Navozeni (%) Udrzovani (%) Zotaveni
. 3,0-5,0 Hladké
Kun 131 (hifbata) 15-2,5 a rychlé
Pes 1,28 AZ50 15-25 Hladke
arychlé
Kotka 163 A7 4,0 1530 Hladke
arychlé
Okrasni ptaci Viz davkovani 3,0.5.0 Viz davkovani Hladke’
arychlé
Plazi Viz davkovani 2,040 10-3,0 Hladke’
arychlé
Potkani, mysi, kiecci, 1,34 (mys) Hladké
¢incily, piskomilové, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 a rvehlé
morcata a fretky (potkan) 4

3.10 Priznaky piedavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani isofluranem miize mit za nasledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v pfipadé potieby podporujte pfidanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.

V piipadé zavazné kardiopulmonalni deprese pteruste podavani isofluranu, napliite dychaci okruh kyslikem,
zajistéte pruchodnost dychacich cest a zaved'te asistovanou nebo fizenou ventilaci s ¢istym kyslikem.

Kardiovaskularni deprese musi byt 1éCena latkami zvySujicimi objem plazmy, latkami na zvySeni krevniho
tlaku, antiarytmiky ¢i dal§imi vhodnymi metodami.

3.11  Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlaStni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Pouze pro pouziti veterinarnim lékatem.

3.12  Ochranné lhiity

Koné:

Maso: 2 dny.

Nepouzivat u zvitat, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4.  FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kod: QNO1ABO6

4.2 Farmakodynamika

Isofluran jako celkové anestetikum patfici mezi halogenované uhlovodiky navozuje stav bezvédomi
pusobenim na centralni nervovy systém. Ma malé nebo zadné analgetické vlastnosti.

Podobné¢ jako u jinych inhala¢nich anestetik tohoto typu isofluran tlumi funkci dychaciho
a kardiovaskularniho systému.

Isofluran je absorbovan vdechovanim a je rychle distribuovan krevnim ob&éhem do dalSich tkani véetné
mozku.

Jeho rozdélovaci koeficient krev/plyn pii 37 °C je 1,4. Absorpce a distribuce isofluranu a vylu¢ovani



nemetabolizovaného isofluranu plicemi jsou velmi rychlé. Klinicky to ma za nasledek rychlé navozeni
anestézie a zotaveni, stejné jako snadné a rychlé fizeni hloubky anestézie.

4.3 Farmakokinetika
Metabolismus isofluranu je minimalni (pfiblizné 0,2 %, pfedevsim na anorganicky fluorid) a témét veskery

podany isofluran je vyloucen plicemi v nezménéné podobé.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Je znama interakce isofluranu se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu uhelnatého. Abyste
minimalizovali riziko tvorby oxidu uhelnatého v anesteziologickych pfistrojich a moznost zvyseni hladiny
karboxyhemoglobinu, nenechte absorbenty oxidu uhli¢itého vyschnout.

5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 5 let.
5.3 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pred pfimym slune¢nim zafenim a pfimym zahiivanim.
Uchovavejte v dobie uzavieném vnitinim obalu.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Lahvicky z tmavého skla typu III, s cernym fenolovym/mocovinovym nebo polypropylenovym Sroubovacim
uzavérem a kuzelovou vlozkou z nizkohustotniho polyethylénu.

Velikosti baleni:

Lahvicka o objemu 100 ml v papirové krabicce
Lahvicka o objemu 250 ml v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych p¥ipravki nebo odpadd,
které pochazi z téchto piipravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte
odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro prislusny
veterindrni 1éCivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.
ROUBOSLAAN 32 (GROUND FLOOR), 2252 TR
VOORSCHOTEN

NIZOZEMSKO



7. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/010/22-C

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

19. 4. 2022

9.  DATUM POSLEDNi AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU
Unor 2023

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni léCivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravki Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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