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ULOTKA INFORMACYJNA
Iso-Vet 1000 mg/g, plyn do sporzadzania inhalacji parowej

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR
Voorschoten

Holandia

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR
Voorschoten

Holandia

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Iso-Vet 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej (Austria, Belgia, Niemcy, Francja, Grecja,
Irlandia, Wtochy, Rumunia, Wielka Brytania (Irlandia Péinocna))

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ I INNYCH SUBSTANCJI

Substancja czynna:
Izofluran 1000 mg/g

Ptyn do sporzadzania inhalacji parowe;j
Przezroczysty, bezbarwny, ruchliwy, cigzki pltyn

Ten produkt leczniczy weterynaryjny nie zawiera substancji pomocniczych.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Konie, psy, koty, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawie
domowe 1 fretki:
Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogélnego

Prosigta (do 7. dnia zycia):

Do znieczulenia ogdlnego podczas kastracji samcOw prosigt w potgczeniu z przedoperacyjnym
podawaniem pozajelitowym odpowiedniego srodka przeciwbdolowego w celu ztagodzenia bolu
pooperacyjnego.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej podatnosci na hipertermi¢ ztosliwa.
Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwosci na izofluran.



6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Izofluran wywotuje hipotensje i depresj¢ osrodka oddechowego zalezna od dawki.
Rzadko zgtaszano przypadki zaburzenia rytmu serca i przejSciowej bradykardii.
Hipertermie¢ ztosliwa zglaszano bardzo rzadko u podatnych zwierzat.

Izofluran moze wywotywa¢ pobudzenie (drzenia, niepokoj), blados¢ bton $luzowych i wydluzony czas
regeneracji.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wiecej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym cyklu
leczenia)

- czgsto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1 000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10 000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10 000 leczonych zwierzat wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna réwniez zgtosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania
(www.urpl.gov.pl).
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Konie, psy, koty, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawie
domowe, fretki i $winie prosieta (do 7. dnia zycia).

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Izofluran nalezy podawa¢ uzywajac doktadnie skalibrowanego parownika w odpowiednim uktadzie
anestetycznym, tak zeby glebokos¢ znieczulenia mogla by¢ zmieniana szybko i tatwo.

Izofluran moze by¢ podawany w mieszaninie z tlenem lub mieszaninie z tlenem i tlenkiem azotu.

Minimalne stezenie pgcherzykowe (ang. minimal alveolar concentration — MAC) czy efektywne
warto$ci EDso 1 sugerowane stezenia podane ponizej dla gatunkéw docelowych powinny by¢
traktowane wylacznie jako wskazowka lub punkt wyjscia. Wlasciwe stezenia wymagane w praktyce
zalezg od wielu zmiennych czynnikéw, wlaczajac w to jednoczesne stosowanie innych produktow
leczniczych weterynaryjnych w czasie procedury znieczulenia oraz stan kliniczny pacjenta.

Izofluran moze by¢ stosowany w potaczeniu z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi
powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych protokotach znieczulenia do premedykacji, indukcji

1 analgezji. Niektore przyktady sa podane w informacjach dotyczacych poszczegdlnych gatunkow.
Stosowanie analgezji przy bolesnych zabiegach jest zgodne z dobrag praktyka weterynaryjna.
Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle fagodne i szybkie. Przed zakoficzeniem trwania
znieczulenia ogdlnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbolowe .

KON:

MAC dla izofluranu u konia wynosi $rednio 1,31%



Premedykacja:

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi powszechnie stosowanymi

w weterynaryjnych protokotach znieczulenia. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem
nastepujacych lekéw: acepromazyna, alfentanyl, atrakurium, butorfanol, detomidyna, diazepam,
dobutamina, dopomina, gwajfenezyna, ketamina, morfina, pentazocyna, petydyna, tiamylal, tiopental

i ksylazyna. Produkty lecznicze weterynaryjne stosowane do premedykacji nalezy dobierac¢
indywidualnie do pacjenta. Nalezy jednak mie¢ na uwadze potencjalne interakcje wymienione ponizej.

Interakcje:
Zglaszano, ze detomidyna i ksylazyna zmniejszaja warto§¢ MACdla izofluranu u koni.

Indukcja znieczulenia:

W praktyce zwykle nie uzywa si¢ izofluranu do indukcji znieczulenia u dorostych koni. Indukcje
nalezy przeprowadzi¢ uzywajac krétko dziatajacego barbituranu takiego jak tiopental sodowy,
ketamina lub gwajfenezyna. Nastgpnie mozna zastosowac izofluran w st¢zeniu 3—5% w celu
osiagnigcia pozadanej glebokosci znieczulenia nastepujacego w ciggu 5 do 10 minut.

Izofluran w stezeniu 3—5% w tlenie o duzym przeptywie moze by¢ stosowany do indukcji znieczulenia
u zrebiat.

Podtrzymanie:

Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane z uzyciem 1,5-2,5% izofluranu.

Wybudzanie:
Wybudzanie jest zwykle ptynne i szybkie.
PIES

MAC dla izofluranu u psa wynosi $rednio 1,28%

Premedykacja:

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zwykle
stosowanymi w weterynaryjnych protokotach znieczulenia. Stwierdzono kompatybilno$é

z izofluranem nastgpujacych lekow: acepromazyna, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupiwakaina,
diazepam, dobutamina, efedryna, adrenalina/epinefryna, etomidat, glikopyrolat, ketamina,
medetomidyna, midazolam, metoksamina, oksymorfon, propofol, tiamylal, tiopental i ksylazyna.
Produkty lecznicze weterynaryjne stosowane do premedykacji nalezy dobiera¢ indywidualnie do
pacjenta.

Nalezy mie¢ na uwadze potencjalne interakcje wymienione ponizej.

Interakcje:

Zgtaszano, ze morfina, oksymorfon, acepromazyna, medetomidyna, medetomidyna + midazolam
obnizajg MAC dla izofluranu u psow.

Jednoczesne podawanie midazolamu + ketaminy podczas znieczulenia izofluranem moze skutkowac
wyraznym dzialaniem sercowo-naczyniowym, szczegélnie hipotensjg tetnicza.

W trakcie znieczulenia izofluranem depresyjny wptyw propanololu na kurczliwo$¢ migs$nia sercowego
ulega zmniejszeniu, co wskazuje na umiarkowany poziom aktywnosci receptora 3.



Indukcja:

Indukcja jest mozliwa z uzyciem maski stosujac stezenie do 5% izofluranu, z premedykacja lub bez.

Podtrzymanie znieczulenia:

Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane z uzyciem stezenia 1,5-2,5% izofluranu.
Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle ptynne i szybkie.

KOT

MAC izofluranu u kota wynosi $rednio 1,63%

Premedykacja:

[zofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zwykle
stosowanymi w weterynaryjnych protokotach znieczulenia. Stwierdzono kompatybilno$¢

z izofluranem nastgpujacych lekow: acepromazyna, atrakurium, atropina, diazepam, ketamina i
oksymorfon. Produkty lecznicze weterynaryjne stosowane do premedykacji powinny by¢ dobrane
indywidualnie do pacjenta. Nalezy mie¢ na uwadze potencjalne interakcje wymienione ponizej.

Interakcje:

Dozylne podawanie midazolamu-butorfanolu wykazywato wplyw na kilka parametréw sercowo-
oddechowych u kotow, u ktorych indukcja znieczulenia byta przeprowadzana izofluranem, podobnie
jak podawany zewnatrzoponowo fentanyl i medetomidyna. Wykazano, ze izofluran zmniejsza
wrazliwo$¢ serca na adrenaling (epinefryng).

Indukcja:

Indukcja jest mozliwa z uzyciem maski, uzywajac stezenia do 4% izofluranu, z premedykacja lub bez.

Podtrzymanie:

Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane z uzyciem stezenia 1,5-3% izofluranu.
Wybudzanie:
Wybudzanie jest zwykle ptynne i szybkie.

PTAKI OZDOBNE

Okreslono kilka warto§ci MAC/EDs . Przyktadowo 1,34% dla zurawia kanadyjskiego, 1,45% dla
gotebi pocztowych, zredukowane do 0,89% przez podanie midazolamu, 1,44% dla kakadu,
zredukowane do 1,08% przez podanie butorfanolu jako analgetyku.

Stosowanie izofluranu w weterynaryjnych protokotach znieczulenia zgtaszano u wielu gatunkow, od
malych ptakow tak jak zeberka prazkogardta do duzych ptakéw jak sepy, orty i tabedzie.

Interakcje/zgodnosci lekow:

W literaturze wykazano zgodno$¢ propofolu z izofluranem stosowanym do znieczulania u tabedzi



Interakcje:

Wykazano, ze butorfanol obniza MAC dla izofluranu u kakadu, natomiast midazolam zmniejsza MAC
dla izofluranu u gotebi.

Indukcja znieczulenia:

Indukcja z uzyciem stezenia 3—5% izofluranu jest zwykle szybka. Indukcje znieczulenia propofolem,
a nastepnie podtrzymanie znieczulenia izofluranem opisywano u tabedzi.

Podtrzymanie znieczulenia:

Dawka podtrzymujaca zalezy od gatunku i od osobnika. Zasadniczo st¢zenie 2—-3% jest odpowiednie
1 bezpieczne.

Dla niektorych gatunkdéw bociandw i czapli moze wystarczy¢ st¢zenie od 0,6 do 1%.

Dla niektorych sepdw i ortdéw moze by¢ konieczne stezenie do 4—5%.

Dla niektorych kaczek i ggsi moze by¢ wymagane stezenie od 3,5-4%.

Ptaki zasadniczo reaguja bardzo szybko na zmiany stezenia izofluranu.

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle ptynne i szybkie.

GADY

Izofluran jest uznawany przez niektorych autoréw jako anestetyk z wyboru dla wielu gatunkéw
gadow. Dane literaturowe wskazujg na fakt uzytecznosci jego stosowania u roznorodnych gatunkow
gadow (np. roznych gatunkow jaszczurek, zotwi, legwanow, kameleondw i wezy).

EDso wyznaczono dla legwana pustynnego — 3,14% przy 35°C i 2,83% przy 20°C.

Interakcje/zgodnosci:

Na temat gadow brak publikacji opisujacych zgodnosci lub interakcje z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi podczas znieczulania izofluranem.

Indukcja:

Indukcja jest zwykle szybka przy uzyciu stezenia 2—4% izofluranu.
Utrzymanie:

Stezenie 1-3% jest uzytecznym stezeniem.

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle ptynne i szybkie.

SZCZURY, MYSZY, CHOMIKI, SZYNSZYLE, MYSZOSKOCZKI, KAWIE DOMOWE
I FRETKI

Izofluran jest zalecany do znieczulania og6lnego u wielu r6znych gatunkéw matych ssakow.

Wedtug danych literaturowych MAC dla myszy wynosi 1,34%, a dla szczura 1,38%; 1,46% oraz
2,4%.



Interakcje/zgodnosci lekow:

Brak publikacji dotyczacych zgodnosci lub interakcji z innymi produktami leczniczymi
weterynaryjnymi podczas znieczulania izofluranem u matych ssakow.

Indukcja:

Stezenie izofluranu 2-3%

Podtrzymanie:

Stezenie izofluranu 0,25-2%.

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle fagodne i szybkie.
SWINIE (kastracja prosiat do 7. dnia zycia):
Dla prosiat (do 7. dnia zycia)

Stezenie izofluranu do 5% obj., z tlenem jako gazem no$nym o natgzeniu przeptywu 2 I/min.

Wartos¢ MAC dla izofluranu u $win wynosi 1,41-2,00%.
Premedykacja:

Bol pooperacyjny musi by¢ kontrolowany przez terminowe podanie odpowiednich srodkéw
przeciwbolowych przed rozpoczeciem znieczulenia.

Indukcja:

Do wywotywania znieczulenia stosuje si¢ izofluran w stezeniu do 5% obj. (z tlenem jako gazem
no$nym przy natgzeniu przeptywu 2 1/ min). Odpowiednig gleboko$¢ znieczulenia uzyskuje si¢ na
0g6t po 7090 sekundach. W praktyce rzeczywisty czas wymagany zalezy od wielu zmiennych.
Przed przystapieniem do kastracji nalezy zdecydowanie sprawdzi¢ klinicznie gtgboko$¢ znieczulenia
na podstawie odruchow u kazdego zwierzecia. Szczegolnie odpowiednie sg odruchy migdzy pazurami
1 wilcze pazury.

Kastracje mozna przeprowadzi¢ wylacznie przy kontrolowanym podawaniu izofluranu, przy uzyciu
odpowiedniego, przetestowanego w tym celu urzadzenia do inhalacji. W przypadku kazdego
zwierzecia nalezy upewnic si¢, ze stosowana maska przylega szczelnie, a wydychane powietrze jest
filtrowane i odprowadzane do powietrza otoczenia (np. na zewnatrz), aby uzyska¢ wystarczajacy
wspotczynnik wymiany powietrza.

Produkt nalezy stosowac wytacznie w przypadku nieskomplikowanych zabiegow kastracyjnych,
o krotkim czasie trwania (maksymalnie 120 sekund na calg procedure od indukcji znieczulenia do
zakonczenia kastracji prosigcia).

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle ptynne i szybkie.

Gatunek MAC (%) Indukcja (%) Podtrzymanie (%) | Wybudzanie
Kon 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 Plynne i szybkie




(zrebicta)
Pies 1,28 Do 5,0 1,5-2,5 Plynne i szybkie
Kot 1,63 Do 4,0 1,5-3,0 Plynne i szybkie
Ptaki ozdobne Patrz 3.0-5.0 Patrz Plynne i szybkie
dawkowanie T dawkowanie
Gady Patrz Plynne i szybkie
dawkowanie 2,0-40 1,0-3,0
Szczury, myszy, Ptynne i szybkie
chormkll, 1,34 (mys2z)
SZynszy’e, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0
mys;oskoczkl, (szezur)
kawie domowe
1 fretki
Swinie (prosigta Plynne i szybkie
do 7. dnia zycia) 1,41-2,00 Do 5,0 i g g

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Izofluran nalezy podawac¢ uzywajac doktadnie skalibrowanego parownika w odpowiednim uktadzie
anestetycznym, tak zeby glteboko$¢ znieczulenia mogta by¢ zmieniana szybko i tatwo.

Prosicta:

Kastracje mozna przeprowadzi¢ wylacznie przy kontrolowanym podawaniu izofluranu, przy uzyciu
odpowiedniego, przetestowanego w tym celu urzadzenia do inhalacji. W przypadku kazdego
zwierzecia nalezy upewnic si¢, ze stosowana maska jest szczelna, a wydychane powietrze jest
filtrowane i odprowadzane do otoczenia (np. na zewnatrz), tak aby uzyska¢ wystarczajacy
wspotczynnik wymiany powietrza.

10. OKRESY KARENCJI

Konie: tkanki jadalne: 2 dni
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi

Swinie (prosieta do 7. dnia zycia):
Tkanki jadalne: 2 dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem stonica i bezposrednim gorgcem.

Przechowywaé¢ w szczelnie zamknietym oryginalnym pojemniku.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat:

Latwos¢ 1 szybkos¢ zmiany gleboko$ci znieczulenia izofluranem i jego niewielki metabolizm, moga
by¢ uznane za zalete przy stosowaniu u szczegoélnych grupa pacjentow, takich jak mtode Iub stare
osobniki, lub u osobnikow z zaburzeniami czynnos$ci watroby, nerek lub serca.
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Prosigta (do 7. dnia zycia):
W przypadku stosowania systemu, ktory nie pozwala na indywidualne dostosowanie dawki podawanej
dla kazdego prosiecia, nalezy pogrupowac zwierzgta pod wzgledem wieku i masy ciata.

Nalezy zadbac o to, aby maska anestezjologiczna byta dobrze i ciasno dopasowana w celu
zapewnienia wystarczajace]j glebokosci znieczulenia dla kazdego zwierzecia.

Aby zapewni¢ bezpieczne i pewne znieczulenie, przed rozpoczgciem bolesnego zabiegu nalezy
sprawdzi¢ glgbokos¢ znieczulenia za pomoca odpowiedniego testu odruchowego u kazdego
zwierzgcia.

Zaleca si¢ zastosowanie multimodalnego leczenia bolu okotooperacyjnego.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Izofluran nie ma wlasciwosci przeciwbolowych lub sa one niewielkie, dlatego zawsze nalezy
zastosowac¢ odpowiednia analgezje przed zabiegiem. Zapotrzebowanie pacjenta na analgetyki nalezy
ustali¢ przez ustgpieniem znieczulenia ogdlnego.

Stosowanie produktu u pacjentéw z chorobg serca nalezy rozwazy¢ wytacznie na podstawie oceny
bilansu korzysci/ryzyka dokonanej przez lekarza weterynarii.

Wazne jest monitorowanie czestotliwosci i charakteru oddechu oraz t¢tna. W przypadku zatrzymania
oddechu nalezy zastosowa¢ wentylacje wspomagana. Istotne jest utrzymanie drozno$ci drog
oddechowych i odpowiednie dotlenianie tkanek podczas podtrzymywania znieczulenia. W przypadku
zatrzymania akcji serca nalezy przeprowadzi¢ pelna resuscytacje krazeniowo-oddechows.

U ptakéw i matych ssakow, spadki temperatury ciata, wynikajace z wysokiego wspotczynnika
stosunku powierzchni do masy ciala, maja wigkszy wptyw na metabolizm izofluranu. W zwigzku
z tym nalezy monitorowaé temperature ciata i utrzymywac jej stabilno$¢ podczas leczenia.

Metabolizm leku u gadéw jest powolny i w duzym stopniu uzalezniony od temperatury otoczenia.
Indukcja znieczulenia u gadow $rodkami wziewnymi moze by¢ trudna z powodu wstrzymywania
oddechu.

Podobnie jak anestetyki wziewne tego typu izofluran powoduje depresje osrodka oddechowego
i uktadu krazenia.

Podczas stosowania izofluranu do znieczulenia zwierzgcia z urazem glowy nalezy rozwazy¢
zastosowanie sztucznej wentylacji, aby unikna¢ zwigkszonego mézgowego przeptywu krwi dzigki
utrzymaniu prawidtowego poziomu COs.

Prosi¢ta (do 7. dnia zycia):

Prosigta nalezy obserwowac przez odpowiednio dtugi czas po kastracji, aby moc rozpoznac i w razie
potrzeby leczy¢ krwawienie pooperacyjne

Nalezy zadbac o to, aby prosigta nie wychtodzity si¢ i po wybudzeniu jak najszybciej wrocity do
lochy.

Nie stosowac u prosiat z anomaliami anatomicznymi w okolicy narzadoéw ptciowych (np.
WNetrostwo).

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
[zofluran wywotuje u ludzi znieczulenie. Ponadto moze powodowac¢ uszkodzenie watroby, a takze
odnotowano reakcje alergiczne na izofluran. Przy ekspozycjach ponizej dawek terapeutycznych




zglaszano zmeczenie, bol glowy lub skrocony czas reakcji. Rozpryski do oka mogg wywotaé
podraznienie.

Nie wdycha¢ oparéw. Zmy¢ plamy ze skory i oczu, unika¢ kontaktu z ustami.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas dozowania izofluranu, a wszelkie wycieki nalezy natychmiast
usuwac za pomocg obojetnego i chtonnego materiatu, np. trociny.

Zanieczyszczong odziez robocza nalezy zdjac i upra¢ przed ponownym uzyciem.

Sale operacyjne i pomieszczenia pooperacyjne powinny by¢ wyposazone w odpowiednig wentylacje
lub systemy odprowadzania, aby zapobiec gromadzeniu si¢ oparow $rodka znieczulajacego.

Nalezy unika¢ stosowania maski w przypadku przedtuzonej indukcji i podtrzymania znieczulenia
ogoblnego. Jesli to mozliwe, w celu podania izofluranu podczas podtrzymywania znieczulenia
ogolnego nalezy stosowac rurke intubacyjng z mankietem

W razie przypadkowego wdychania izofluranu lub niekorzystnych skutkéw zdrowotnych, takich jak
zawroty gltowy itp., nalezy oddali¢ si¢ z miejsca narazenia i wyj$¢ na §wieze powietrze.

W razie powaznego przypadkowego narazenia wezwac pilna pomoc medyczng i pokazac tg etykiete.
Izofluran przenika przez tozysko i przechodzi z krwi matki do krwi ptodu.

U zwierzat laboratoryjnych zaobserwowano niekorzystny wptyw na ptody i zwierzeta cigzarne.
Kobiety w cigzy i1 (lub) karmigce piersig nie powinny mie¢ zadnego kontaktu z produktem i powinny
unika¢ sal operacyjnych i pooperacyjnych dla zwierzat.

Nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego wptywu na ptodno$¢ u mezczyzn. U samcoOw szczurdw
zaobserwowano wplyw na ptodno$¢ po wielokrotnym narazeniu na wyzsze stezenia. Nalezy
zapobiegac¢ ekspozycji na wysokie stezenia, doktadnie przestrzegajac instrukcji zawartych w
informacji o produkcie.

Prosieta (do 7 dnia zycia)
W celu zapewnienia bezpieczenstwa w miejscu pracy kastracje mozna przeprowadzi¢ wylacznie przy
uzyciu odpowiednio odpowiedniego urzadzenia do inhalacji, ktore oczyszcza podwdjne maski.

Nalezy zminimalizowa¢ ryzyko narazenia na ekspozycje. Sale operacyjne i pomieszczenia
pooperacyjne powinny by¢ wyposazone w odpowiednig wentylacje, aby zapobiec gromadzeniu si¢
oparéw izofluranu we wdychanym powietrzu. W przypadku wentylacji podtogowej nalezy ustawic¢
wentylacje sztuczng.

Gdy gaz znieczulajacy jest stosowany w gospodarstwie z trzoda chlewna, nalezy uzy¢ odpowiedniego
urzadzenia do napelniania izofluranem. Pojemniki z izofluranem najlepiej napetnia¢ na zewnatrz lub
przynajmniej w bardzo dobrze wentylowanych pomieszczeniach poza pomieszczeniami, w ktorych
trzymane sg zwierzeta, przy jak najmniejszej liczbie personelu w pomieszczeniu. Zaleca sig, aby
napeianie izofluranem byto monitorowane przez dodatkowy personel niezaangazowany w proces
napehiania, w razie przypadkowego narazenia.

Waporyzatory powinny by¢ wytaczone, gdy nie sg uzywane. Wskazane jest posiadanie pojemnika na
izofluran o pojemnosci dostosowanej do ilosci potrzebnej na caly dzien, aby nie trzeba byto go
napehia¢ podczas znieczulenia.

Nalezy upewnic sig, ze zastosowana maska szczelnie przylega do kazdego prosigcia, aby unikngé
dodatkowego narazenia w miejscu pracy. Nalezy zapobiega¢ swobodnej ucieczce z niezajgtej maski
anestezjologicznej (bez prosigt w masce anestezjologicznej).

Do lekarza: nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych i zastosowac leczenie objawowe

1 wspomagajace. Nalezy mie¢ na uwadze, ze adrenalina i katecholaminy mogg powodowac zaburzenia
rytmu serca.
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Inne Srodki ostroznosci: Izofluran jest gazem o potencjale tworzenia efektu cieplarnianego; dlatego
dobra praktyka jest stosowanie filtrow oczyszczajacych z weglem drzewnym , a nie odprowadzanie
gazu do powietrza.

Inne $rodki ostroznosci:

Pomimo, ze anestetyki wywieraja niewielki szkodliwy wplyw na atmosfere, dobra praktyka jest
stosowanie filtrow weglowych w urzadzeniach odprowadzajacych zamiast uwalniania oparow gazow
anestetycznych bezposrednio do atmosfery.

Cigza i laktacja:

Cigza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. [zofluran byl bezpiecznie stosowany w celu znieczulenia
podczas zabiegu cigcia cesarskiego u psow i kotow.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produkatmi leczniczymi weterynaryjnymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie srodkow zwiotczajacych migsnie u ludzi, szczeg6lnie tych niedepolaryzujacy
(kompetencyjnych) takich jak atrakurium, pankuronium lub wekuronium, ulega wzmocnieniu przez
izofluran. Podobne wzmocnienie moze by¢ spodziewane u gatunkéw docelowych, chociaz istnieje
niewiele bezposrednich dowodow na wystepowanie tego dzialania. Jednoczesna inhalacja tlenkiem
azotu wzmaga dzialanie izofluranu u ludzi i podobnego wzmocnienia mozna spodziewac si¢ u
zwierzat.

Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych do sedacji lub analgezji moze
obniza¢ stezenie izofluranu wymagane do powstania i utrzymania znieczulenia. Na przyktad
donoszono, ze opiaty, agonisci receptorow alfa 2, acepromazyna i benzodiazepiny obnizaja warto$ci
MAC.

To samo odnotowano przy jednoczesnym stosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
w kastracji prosiat.

Izofluran ma stabsze niz halotan dziatanie uwrazliwiajace mig¢sien sercowy na dziatanie krgzacych
katecholamin arytmogennych.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przedawkowanie izofluranu moze skutkowac glgeboka depresja oddechowa. W zwiazku z tym
oddychanie nalezy doktadnie monitorowa¢ i wspomaga¢ w razie koniecznosci przez podanie tlenu

1 (lub) poprzez zastosowanie wentylacji wspomagane;.

W przypadku ciezkiej depresji sercowo-oddechowe;j, nalezy przerwac podawanie izofluranu, nalezy
przeptukac tlenem zespdt oddechowy, zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych i rozpoczac
wspomagang lub kontrolowang wentylacje czystym tlenem. Depresja kragzeniowo-oddechowa powinna
by¢ leczona §rodkami zwigkszajacymi objegto$¢ osocza, podnoszacymi ci$nienie, przeciwarytmicznymi
lub innymi odpowiednimi technikami.

Niezgodnos$ci farmaceutyczne:

Zghaszano, ze izofluran wchodzi w interakcje z suchymi absorbentami dwutlenku wegla powodujac
powstanie tlenku wegla. W celu zmniejszenia ryzyka powstania tlenku wegla w obwodach
oddechowych i mozliwosci podniesienia poziomu karboksyhemoglobiny, nie nalezy dopuszcza¢ do
wysychania absorbentow dwutlenku wegla.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny
z obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI.

15. INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 100 ml, 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie
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