CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Isothesia 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

Isothesia 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid (AT, BE, DE, DK, EL, NL, FI, FR, IE, IT, RO, SE)
Isofane 1000 mg/g Inhalation Vapour Liquid (ES)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Izofluran 1000 mg

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do sporzadzana inhalacji parowe;j.
Klarowny, bezbarwny, lotny, cigzki ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy, koty, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, gerbile (myszoskoczki),
kawie domowe ($winki morskie), fretki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Indukcja i podtrzymanie znieczulenia og6lnego.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach znanej podatnosci na hipertermie¢ ztosliwa.

Nie stosowa¢ w przypadkach stwierdzonej nadwrazliwoéci na izofluran lub na inne $rodki
fluorowcowe / halogenowe $rodki znieczulajgce do inhalacji.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Latwo$¢ 1 szybko$¢ zmiany glebokosci znieczulenia ogolnego izofluranem i jego niewielki
metabolizm, moga by¢ uznawane za korzystne przy stosowaniu u szczegdlnych grup pacjentéw takich
jak stare lub mtode osobniki, lub u osobnikow z uposledzong czynno$cig watroby, nerek lub serca.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Izofluran posiada bardzo male lub brak wilasciwosci przeciwbolowych. Zawsze nalezy zastosowaé
odpowiednig analgezje przed zabiegiem tzw. analgezja z wyprzedzeniem. Zapotrzebowanie pacjenta
na analgetyki nalezy ustali¢ przed ustgpieniem znieczulenia ogdlnego.

Stosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego u pacjentow z chorobg serca nalezy rozwazy¢
wylgcznie na podstawie oszacowania bilansu korzysci do ryzyka dokonanego przez lekarza
weterynarii.

Wazne jest monitorowanie parametréw takich jak czestotliwo$¢ i charakter oddechu oraz tgtna.
Zatrzymanie oddechu nalezy przywroci¢ przez zastosowanie sztucznego oddychania i1 (lub)



resuscytacji  krgzeniowo-oddechowej. Istotne jest utrzymanie droznosci drog oddechowych i
odpowiedniego utlenowania tkanek podczas podtrzymywania znieczulenia. W przypadku zatrzymania
akcji serca nalezy rowniez przeprowadzi¢ pelng resuscytacje krazeniowo-oddechowa.

U ptakéw 1 matych ssakéw, spadki temperatury ciata, ze wzgledu na wysoki wspoétczynnik stosunku
powierzchni do masy ciala, bardziej wplywaja na metabolizm izofluranu. W zwigzku z tym nalezy
monitorowaé temperature ciata i utrzymywac jej stabilno$¢ podczas leczenia.

Metabolizm produktu leczniczego weterynaryjnego u gadéw jest powolny i w duzym stopniu
uzalezniony od temperatury otoczenia. Indukcja znieczulenia srodkami wziewnymi u gadéw moze by¢
trudna z powodu wstrzymywania oddechu.

Podobnie jak inne anestetyki wziewne tego typu, tak i izofluran powoduje depresje osrodka
oddechowego oraz uktadu krazenia.

Stosujac izofluran do znieczulenia zwierzecia z urazem glowy, nalezy wziag¢ pod uwage, czy
zastosowac sztuczng wentylacje, aby pomdc w uniknigciu zwigkszonego przeptywu krwi przez mozg

poprzez utrzymanie prawidtowych stezen CO2.

Specjalne $rodki ostroznosci dla os6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

e Nie wdycha¢ oparéw. Uzytkownicy powinni zasiegna¢ opinii narodowych wladz odnosnie
norm ekspozycji zawodowej na dziatanie izofluranu.

e Sale operacyjne i migjsca przeznaczone do wybudzania zwierzat powinny by¢ wyposazone w
odpowiednig wentylacje lub systemy odprowadzajace, aby unikna¢ gromadzenia si¢ oparéw
anestetycznych produktow leczniczych weterynaryjnych.

o Wszystkie systemy wentylacji i odprowadzania gazéw anestetycznych musza by¢
odpowiednio konserwowane by zapewni¢ ich sprawne funkcjonowanie.

o Kobiety bedace w ciagzy oraz karmigce piersig nie powinny mie¢ kontaktu z tym produktem
leczniczym weterynaryjnym oraz unika¢ miejsc takich jak sale operacyjne i miejsc
przeznaczonych do wybudzania zwierzat.

e Nalezy unika¢ stosowania masek przy wydtuzonej indukcji i podtrzymywaniu znieczulenia
ogblnego.

e (Gdy to tylko mozliwe, podczas podtrzymywania znieczulenia ogodlnego, nalezy stosowaé
dotchawicze rurki intubacyjne.

o Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé podczas odmierzania izofluranu i1 napelniania
parownika. Jakiekolwiek rozlane resztki nalezy natychmiast usunag¢ za pomoca obojetnego
chemicznie i chtonnego materiatu np. trocin.

e Rozlany produkt leczniczy weterynaryjny nalezy natychmiast zmy¢ ze skory lub oczu, oraz
unika¢ kontaktu produktu leczniczego weterynaryjnego z ustami.

o Jesli dojdzie do kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym, narazong na jego
dzialanie osobe nalezy zabra¢ z miejsca gdzie doszto do narazenia oraz zwrdci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska, pokazujac rownoczesénie etykiete.

e Pochodne halogenowe uzywane do znieczulenia ogdlnego moga powodowac uszkodzenie
watroby. W przypadku izofluranu jest to reakcja o charakterze idiosynkrazji obserwowana
bardzo rzadko po wielokrotnej ekspozycji.

e Porada dla lekarza: Nalezy utrzyma¢ drozne drogi oddechowe i wdrozy¢ leczenie objawowe i
wspomagajace. Nalezy pamigta¢, ze adrenalina i inne katecholaminy moga powodowac
zaburzenia rytmu serca.

Inne SrodKi ostroznosci:

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)



Izofluran wywotuje hipotensje i depresj¢ osrodka oddechowego zalezng od dawki.
Rzadko zgtaszano zaburzenia rytmu serca i przejsciowa bradykardie.
Hipertermie ztosliwg zgtaszano bardzo rzadko u podatnych zwierzat.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 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, wlaczajac pojedyncze raporty)

4.7.  Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

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 ciecia cesarskiego u psow i kotow.

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

wynikajacego ze stosowania produktu.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie $rodkéw zwiotczajacych miesnie u ludzi, szczegdlnie tych niedepolaryzujacych
(kompetycyjnych) takich jak atrakuronium, pankuronium lub wekuronium jest wzmagane przez
izofluran. Wystgpienia podobnego wzmocnienia mozna si¢ spodziewa¢ u docelowych gatunkow
zwierzat, chociaz istnieja niewielkie dowody bezposrednie $wiadczace o tym dziataniu. Mieszanina
izofluranu z tlenkiem azotu wzmaga dziatanie izofluranu u ludzi i podobnego dziatania mozna
oczekiwaé u zwierzat.

Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych weterynaryjnych uzywanych do sedacji lub analgez;ji
prawdopodobnie obniza st¢zenie izofluranu wymagane do indukcji 1 podtrzymania znieczulenia. Na
przyktad donoszono, Ze opiaty, agonisci receptorow alfa 2, acepromazyna i benzodiazepiny obnizaja
wartosci MAC.

Niektore przyktady podano w punkcie 4.9.

Izofluran ma stabsze niz halotan dzialanie uwrazliwiajace migsien sercowy na dziatanie krazacych
katecholaminy arytmogennych.

Izofluran moze ulega¢ rozpadowi do tlenku wegla pod wplywem kontaktu z wyschnietymi
absorbentami pochtaniajagcymi dwutlenek wegla.

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

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

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

MAC (minimalne stezenie pegcherzykowe) czy efektywne warto$ci dawki EDs 1 sugerowane stezenia
podane ponizej dla gatunkow docelowych powinny by¢ traktowane wytacznie jako wskazowki lub
punkt poczatkowy. Wtasciwe stezenia wymagane w praktyce zalezg od wielu zmiennych czynnikow,
wlaczajac w to jednoczesne stosowanie innych produktow leczniczych weterynaryjnych w czasie
procedury znieczulania oraz stan kliniczny pacjenta.



Izofluran moze by¢ stosowany w polaczeniu z innymi produktami leczniczymi weteryanryjnymi
powszechnie stosowanymi w protokotach znieczulenia do premedykacji, indukcji i analgezji. Niektore
przyktady sa podane w informacjach dotyczacych poszczegolnych gatunkéw. Stosowanie analgezji
przy bolesnych zabiegach jest zgodne z dobra praktyka weterynaryjna.

Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle tagodne i szybkie. Zapotrzebowanie pacjenta na
analgezje nalezy rozwazy¢ przed zakonczeniem trwania znieczulenia ogélnego.

KON:
MAC izofluranu u koni wynosi $rednio 1,31%

Premedykacja:

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zwykle
stosowanymi w weterynaryjnych protokotach znieczulenia. Nastepujace  produkty lecznicze
weterynaryjne  uznawane sa za zgodne z izofluranem: acepromazyna, alfentanyl, atrakurium,
butorfanol, detomidyna, diazepam, dobutamina, dopamina, gwajafenezyna, ketamina, morfina,
pentazocyna, petydyna, tiamylal, tiopental i ksylazyna. Produkty lecznicze weteryanryjne stosowane
do premedykacji nalezy dobiera¢ indywidualnie do pacjenta. Nalezy mie¢ na uwadze potencjalne
interakcje wymienione ponize;j.

Interakcje:
Zgtaszano, ze detomidyna i ksylazyna obnizaja MAC izofluranu u koni.

Indukcja znieczulenia:

Poniewaz indukowanie znieczulenia u dorostych koni przy uzyciu izofluranu nie jest zwykle mozliwe,
indukcje nalezy przeprowadzi¢ za pomoca ketaminy, gwajafenezyny lub krotko dziatajacego
barbituranu, takiego jak tiopental sodowy. Nastgpnie mozna zastosowac stezenia 3—5% izofluranu w
celu osiggnigcia pozadanej gtebokosci znieczulenia w ciggu 5 do 10 minut

Izofluran w stezeniu 3-5% w wysokim przeplywie tlenu moze by¢ stosowany do indukcji znieczulenia
u zrebiat.

Podtrzymanie znieczulenia:

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

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle tagodne i szybkie.
PIES:

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

Premedykacja:

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zwykle
stosowanymi w weterynaryjnych protokotach znieczulenia. Nastepujace produkty lecznicze
weterynaryjne uznawane s3 za zgodne z izofluranem: acepromazyna, atropina, butorfanol,
buprenorfina, bupiwakaina, diazepam, dobutamina, efedryna, epinefryna, etomidat, glikopyrolat,
ketamina, medetomidyna, midazolam, metoksamina, oksymorfon, propofol, tiamylal, tiopental i



ksylazyna. Produkty lecznicze weterynaryjne stosowane do premedykacji nalezy dobierad
indywidualnie do pacjenta.
Nalezy mie¢ na uwadze potencjalne interakcje wymienione ponize;j.

Interakcje:

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

Jednoczesne podawanie midazolamu + ketaminy podczas znieczulenia izofluranem moze skutkowaé
wyraznym dzialaniem sercowo-naczyniowym, szczegdlnie hipotensja tetnicza.

Depresyjne dziatanie propranololu na kurczliwo$¢ migs$nia sercowego jest zmniejszone podczas
znieczulenia izofluranem, wskazujac na §redni stopien aktywnosci receptorow f.

Indukcja znieczulenia:

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

Podtrzymanie znieczulenia:

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

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle tagodne i szybkie.
KOT:

MAC izofluranu u kotow wynosi $rednio 1,63%

Premedykacja:

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami leczniczymi weterynaryjnymi zwykle
stosowanymi w weterynaryjnych protokotach znieczulenia. Nastepujace produkty lecznicze
weterynaryjne uznawane sg za zgodne z izofluranem: 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 wykazywalo wptyw na kilka parametréw sercowo-
oddechowych u kotow, u ktérych indukcja znieczulenia byla przeprowadzana izofluranem, podobnie

jak podawany nadoponowo fentanyl i medetomidyna. Wykazano, ze izofluran zmniejsza wrazliwos$¢
serca na adrenaling (epinefryne).

Indukcja znieczulenia:

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

Podtrzymanie znieczulenia:

Znieczulenie moze by¢ podtrzymywane z uzyciem stezenia 1,5-3% izofluranu.



Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle tagodne i szybkie.

PTAKI OZDOBNE:

Odnotowano kilka wartosci 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 przeciwb6lowego butorfanolu.

Stosowanie izofluranu w weterynaryjnych protokolach znieczulenia zgtaszano u wielu gatunkéw, od
matych ptakow tak jak zeberka prazkogardta do duzych ptakow jak s¢py, orly i tabgdzie.

Interakcje/zgodnosci:

Z danych literaturowych wynika fakt zgodnosci propofolu z izofluranem podczas znieczulania tabedzi.

Interakcje:

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

Indukcja znieczulenia:

Indukcja z uzyciem stgzenia 3-5% izofluranu jest zwykle szybka. Indukcj¢ 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 wilasciwe i
bezpieczne.

Stezenie tylko od 0,6 do 1% moze by¢ potrzebne, u niektorych gatunkdéw bocianow i czapli.

Stezenie do 4-5% moze by¢ wymagane dla niektorych sepow i ortow.

Stezenie od 3,5 do 4% moze by¢ wymagane u niektorych kaczek i gesi.

Generalnie ptaki reagujg bardzo szybko na zmiany stezenia izofluranu.

Wybudzanie:

Wybudzanie jest zwykle tagodne i szybkie.

GADY:

Izofluran jest uznawany przez kilku autoréw jako anestetyk z wyboru dla wielu gatunkéw gadow.
Dane literaturowe wskazuja na fakt uzytecznosci jego stosowania u réoznorodnych gatunkéw gadow
(np. r6zne gatunki jaszczurek, zotwi, legwanow, kameleonow i wezy).

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

Interakcje/zgodnos$ci:

Brak publikacji dotyczacych gadow, opisujacych zgodnosci lub interakcje z innymi produktami
leczniczymi weterynaryjnymi podczas znieczulania izofluranem.

Indukcja znieczulenia:

Indukcja jest zwykle szybka przy uzyciu stezenia 2-4% izofluranu.

Podtrzymanie znieczulenia:




Stezenie 1-3% jest uzytecznym stezeniem.
Wybudzanie:
Wybudzanie jest zwykle fagodne i szybkie.

SZCZURY, MYSZY, CHOMIKI, SZYNSZYLE, GERBILE (MYSZOSKOCZKI)., KAWIE
DOMOWE (SWINKI MORSKIE) I FRETKI:

Izofluran jest zalecany do znieczulania ogélnego u szerokiej gamy ,,matych ssakow”.

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

Interakcje/zgodnosci:

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

Indukcja znieczulenia:

Stezenie izofluranu 2-3%

Podtrzymanie znieczulenia:

Stezenie izofluranu 0,25-2%.
Wybudzanie:
Wybudzanie jest zwykle tagodne i szybkie.

Tabelka podsumowujaca

Gatunek MAC (%) Indukcja (%) Podtrzymanie Wyprowadzenie
(Y0)
Konie 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 Lagodne i
(zrebigta) szybkie
Psy 1,28 Do 5,0 1,5-2,5 Lagodne i
szybkie
Koty 1,63 Do 4.0 1,5-3,0 Lagodne i
szybkie
Ptaki ozdobne Patrz 3,0-5,0 Patrz Lagodne i
dawkowanie dawkowanie szybkie
Gady Patrz 2,0-4,0 1,0-3,0 Lagodne i
dawkowanie szybkie
Szczury, 1,34 (mysz) |2,0-3,0 0,25-2,0 Lagodne i
myszy,chomiki, 1,38/1,46/2,40 szybkie
szynszyle, (szczur)
gerbile
(myszoskoczKi),
kawie domowe
(Swinki morskie) i
fretki

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne



Przedawkowanie izofluranu moze skutkowaé gleboka depresja osrodka oddechowego. W zwigzku z
tym ten parametr musi by¢ doktadnie monitorowany i gdy to konieczne nalezy wspomagac pacjenta z
uzyciem tlenu i (lub) poprzez zastosowanie sztucznego oddychania.

W przypadku ci¢zkiej depresji krazeniowo-oddechowej, nalezy przerwaé¢ podawanie izofluranu,
obwod oddechowy nalezy przeptuka¢ tlenem, nalezy rowniez zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych i
rozpocza¢ wspomagang i kontrolowang wentylacje czystym tlenem. Depresja uktadu krazenia
powinna by¢ leczona produktami leczniczymi zwickszajacymi objetos¢ osocza, podnoszgcymi
ci$nienie, a takze przeciwarytmicznymi lub innymi odpowiednimi technikami.

4.11 OKkres(-y) karencji
Konie:
Tkanki jadalne: 2 dni

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do znieczulenia ogolnego — halogenowe pochodne weglowodoréw
Kod ATCvet: QNO1ABO06

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne:

[zofluran powoduje utrate swiadomosci poprzez dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy. Izofluran
nie wykazuje lub wykazuje stabe dziatanie przeciwbolowe.

Podobnie jak inne tego typu anastetyki wziewne izofluran powoduje depresj¢ osrodka oddechowego
oraz uktadu sercowo-naczyniowego.

Izofluran jest wchtaniany przy wdychaniu i ulega szybkiej dystrybucji z krwig do innych tkanek,
wlgczajac w to mozg. Jego stata podziatu krew/gaz w 37C wynosi 1,4. Wchtanianie, dystrybucja
izofluranu oraz eliminacja niezmetabolizowanego izofluranu przez ptuca przebiega szybko, czego

klinicznymi konsekwencjami s3 szybka indukcja i wybudzanie oraz tatwa i szybka kontrola
glebokosci znieczulenia.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Metabolizm izofluranu jest minimalny (ok. 0,2%, gtownie do nicorganicznego fluoru) i prawie cala
dawka podanego izofluranu jest wydalana w formie niezmienionej przez ptuca.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2 Glowne niezgodnos$ci farmaceutyczne

Zghaszano, ze izofluran moze wywolywaé interakcje z wyschnietymi absorbentami dwutlenku wegla
powodujac powstanie tlenku wegla. W celu zmniejszenia ryzyka powstania tlenku wegla w obwodach
oddechowych i1 mozliwosci podniesienia poziomu karboksyhemoglobiny, nie mozna pozwoli¢ na
wyschnigcie absorbentow dwutlenku wegla.

6.3 OKres waznosci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stofica i bezposrednim dziataniem wysokiej temperatury.
Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku szczelnie zamknietym w celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposSredniego

Butelki z oranzowego szkta (typu IlI) zawierajace 100 ml lub 250 ml izofluranu, zamykane czarng
zakretka z zywicy fenolowej/ mocznika lub polipropylenu ze stozkowg wktadka z polietylenu o
niskiej gestosci.

Wielkosci opakowan:

Butelka o pojemnosci 100 ml

Butelka o pojemnosci 250 ml

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6  Specjalne S$rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWAI1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR

Voorschoten

Holandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr pozwolenia:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Wylacznie dla zwierzat

Wydawany z przepisu lekarza — Rp.
Do podawania wylgcznie przez lekarza weterynarii.
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