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PRIBALOVA INFORMACE
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU
ISOFLURIN 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou
2. CIiLOVE DRUHY ZVIiRAT
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:
Isofluranum ............. 1000 mg

Ciré, bezbarva, pohybliva, tézka tekutina.

3. CILOVE DRUHY ZViRAT

Kong, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kiecci, ¢inlily, piskomilové, morcata a fretky.
4. INDIKACE PRO POUZITI

Navozeni a udrzovani celkové anestezie.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v ptipadé znamé dispozici k maligni hypertermii.

Nepouzivat v pripadé precitlivélosti na isofluran nebo na jiné halogenované latky / halogenovana
inhalaéni anestetika.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni:

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestezie pifi pouziti isofluranu a jeho pomaly metabolismus

mohou byt povazovany za vyhodu pfi jeho pouziti u specialnich skupin pacienti, jako jsou stafi nebo
mladi jedinci nebo jedinci s narusenou funkci jater, ledvin nebo srdce.

Zvlastni opatfeni pro bezpeéné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Isofluran ma jen malé nebo Zadné analgetické vlastnosti. Pfed opera¢nim zakrokem je vzdy nutné
podat dostate¢nou analgezii. Pfed ukoncenim celkové anestezie je tieba zvazit potfeby daného
pacienta v oblasti analgezie.

Pouziti pfipravku u pacienti s onemocnénim srdce pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim lékatem.

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

Je dulezit¢ udrzovat volné dychaci cesty a fadné okysliceni tkani béhem udrzovani anestezie.
V ptipadé srde¢ni zastavy provést kompletni kardiopulmonalni resuscitaci.

Metabolismus isofluranu u ptakl a drobnych savcli mize byt ovlivnén snizenim télesné teploty, k niz
muze dojit sekundarné pifi vysokém poméru povrchu a zivé hmotnosti. Proto je v pribéhu zakroku
nutné télesnou teplotu monitorovat a udrzovat stabilni.

Metabolismus 1éCiva u plazdl je pomaly a vyrazné zavisi na teploté okolniho prostfedi. Navodit
anestezii inhala¢ni latkou u plazii mtize byt obtizné kviili zadrzovani dechu.

Stejné jako ostatni inhala¢ni anestetika tohoto typu isofluran utlumuje dychani a kardiovaskularni
soustavu.



Pti podavani isofluranu k navozeni anestezie u zvifete s poranénim hlavy je tieba zvazit, zda by nebylo
vhodné vyuzit umélou plicni ventilaci, ktera by zabrdnila zvySenému pritoku krve v mozku
udrzovanim hladiny CO, v normé.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Nevdechujte pary. Uzivatelé by se m¢li poradit se svym narodnim ufadem o normach expozice
izofluranu na pracovisti.

Operacni a pooperacni prostory by mély byt vybaveny adekvatnim ventilanim nebo zachytnym
systémem, aby se zabrdnilo hromadéni vyparG anestetika. VSechna zafizeni pro nucenou vyménu
vzduchu musi byt nalezit¢ udrzovana.

Vystaveni uc¢inktim anestetika miize poskodit nenarozené dité. T€hotné a kojici Zeny by nemély piijit
do kontaktu s veterinarnim lécivym ptipravkem a nemély by vstupovat do operacnich a pooperacnich
prostor. Veterinarni 1éCivy ptipravek by nemély podavat t€hotné Zeny.

Nepouzivejte masku pii prodlouzeném nastupu a udrzovani celkové anestézie. Pokud je to mozné,
pouzivejte k podani ptipravku pii udrzovani celkové anestezie endotracheélni tubus s manzetou.

Pti davkovani isofluranu postupujte opatrné a rozlitou kapalinu ihned odstraiite za pouziti inertniho
savého materialu, napt. pilin. Umyjte potiisnéni kiize a o¢i a zabrante kontaktu s Gsty. V pripad¢ vazné
nahodné expozice, pfemistéte postizenou osobu pry¢ od zdroje expozice, vyhledejte rychlou 1ékarskou
pomoc a ukazte jim etiketu.

Halogenované anestetické latky mohou zplisobovat poskozeni jater. V piipadé isofluranu se jedna
o idiosynkratickou odezvu, ktera se velmi zfidka vyskytuje po opakované expozici.

Pro lékare: Zajistéte pruchodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podpiirnou lécbu.
Upozornéni: adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat srdecni arytmie.

Zvlastni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Z diivodu ochrany zivotniho prostiedi je vhodné pouzivat odsavaci zatizeni s uhlikovymi filtry.

Bfezost:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim lékafem. Isofluran
byl bezpecné pouzit k anestezii béhem cisarského fezu u pst a kocek.

Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

Interakce s jinymi [éCivymi pfipravky a dal$i formy interakce:

Isofluran posiluje plisobeni myorelaxancii u lidi, zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich) typt,
jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci lze ocekévat i u cilovych
druhti zvirat, ackoli je v tomto smyslu pro to malo pfimych ditkazi. Soucasna inhalace oxidu dusného
zvysuje ucinek isofluranu u ¢lovéka a podobnou potenciaci lze ocekavat i u zvirat.

Soucasné uzivani sedativ nebo analgetik, vede pravdépodobné ke snizeni hladiny isofluranu, ktera je
nutna k navozeni a udrzeni anestezie. Nékteré priklady jsou uvedeny v bodé 8.

Isofluran ma kvtli uc¢inkidm cirkulujicich dysrytmogennich katecholaminti slabsi senzibiliza¢ni ucinek
na myokard nez halotan.

Isofluran muze byt degradovan na oxid uhelnaty suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Predavkovani isofluranem mutze mit za nésledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto peclivé
monitorujte a v ptipadé potieby podporujte pfidanim kysliku, resp. asistovanou ventilaci.

V ptipad¢ t€zké kardiopulmonalni deprese ukoncete podavani isofluranu, proplachnéte dychaci okruh
kyslikem, zajistéte priichodnost dychacich cest a zahajte asistovanou ¢i fizenou ventilaci s Cistym
kyslikem. Na kardiovaskularni depresi nasad’te latky zvySujici objem plazmy, latky zvysujici krevni
tlak, antiarytmika ¢i jiné vhodné metody.

Hlavni inkompatibility:
Byla popsana interakce isofluranu se suchymi absorbenty oxidu uhli¢it¢tho za vzniku oxidu
uhelnatého. Z divodu minimalizace rizika tvorby oxidu uhelnatého v uzavienych dychacich okruzich




a moznosti zvySené hladiny karboxyhemoglobinu by se nemély nechat absorbenty oxidu uhli¢itého
vyschnout.

7. NEZADOUCI UCINKY

Kong, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kiecci, ¢incily, piskomilové, morcata a fretky:

Vzacné Arytmie, bradykardie'

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat):

Velmi vzacné Srdecni zastava

(<1 zvite / 10 000 oSetfenych zvitat, vCetn¢ | Zastava dechu
ojedinélych hlaSeni): Maligni hypertermie?

Neurcena frekvence Hypotenze?

(nelze odhadnout z dostupnych tdajt): Respira¢ni deprese?

! Pfechodny

2 Vnimava zvifata
3 Souvisejici s davkou

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, ze 1é¢ivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezadouci ucinky muzete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv
Hudcova 232/56 a
621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz
Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANIi PRO KAZDY DRUH, CESTY A ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podéni. Isofluran 1ze podavat ve smési s kyslikem nebo ve smési kyslik/oxid dusny.

MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku) nebo stfedni efektivni davka EDs, a navrhované
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy jsou pouze orientacni. Skute¢na koncentrace potfebna
vpraxi bude zaviset na mnoha proménnych, vcetné¢ soucasného wuzivani jinych 1éka
béhemanestetického postupu a klinického stavu pacienta.

Isofluran lze pouzit ve spojeni s jinymi léky béZzné pouZivanymi ve veterinarni anestezii
k premedikaci, navozeni anestezie a analgezii. N¢které specifické priklady jsou uvedeny v informacich
u jednotlivych cilovych druhti. Pouziti analgezie u bolestivych postupti je v souladu se spravnou
veterindrni praxi.

Zotaveni z anestezie isofluranem ma obvykle hladky pribéh a je rychlé. Pied ukoncenim celkové
anestezie je tfeba zvazit potfeby daného pacienta v oblasti analgezie.

Pfestoze maji anestetika nizky potencial pro poskozeni atmosféry, je soucasti spravné praxe pouzivat
v odsavacim zatizeni uhlikové filtry, misto vypousténi anestetik do ovzdusi.

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

Isofluran lze pouzit s jinymi léky bézné€ pouzivanymi ve veterinarnich anestetickych rezimech.
U nasledujicich latek bylo zjisténo, Zze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, alfentanil,
atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin,
pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Léky 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 podani detomidinu a xylazinu.

Navozeni

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

Pro navozeni anestezie u htibat Ize pouzit isofluran v koncentraci 30 az 50 mg/g ve vysokém prutoku
kysliku.

Udrzovéni
Anestezie se udrzuje za pouziti 15 az 25 mg/g isofluranu.

Zotaveni
Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

PSI
MAC pro isofluran u psa je pfiblizné€ 12,8 mg/g.

Premedikace

Isofluran lze pouzit s jinymi léky bézné¢ pouzivanymi ve veterinarnich anestetickych rezimech.
U nasledujicich latek bylo zjisténo, ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, thiopental a xylazin.
Léky 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 psi bylo popsano po podani morfinu, oxymorfonu, acepromazinu,
medetomidinu a kombinaci medetomidinu s midazolamem.

Soucasné podavani midazolamu/ketaminu v pribéhu anestezie isofluranem miize mit vyrazny vliv na
kardiovaskularni systém, zvlast¢ vznik arterialni hypotenze.

V pribéhu anestezie isofluranem jsou snizeny tlumivé ucinky propranololu na myokardialni
kontraktilitu, coz naznacuje mirny stupen aktivity f§ receptort.

Navozeni
Navozeni anestezie isofluranem je mozné za pouziti masky az do 50 mg/g, s premedikaci i bez ni.

Udrzovéni
Anestezie se udrzuje za pouziti 15 az 25 mg/g isofluranu.

Zotaveni
Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

KOCKY
MAC pro isofluran u kocky je ptiblizné¢ 16,3 mg/g.



Premedikace

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

Interakce

U kocek snavozenou anestezii isofluranem bylo udévano, Ze intravendézni podani midazolam-
butorfanolu ma vliv na n¢kolik parametri srde¢ni a dychaci soustavy, stejné jako epiduralné¢ podavany
fentanyl a medetomidin. Bylo prokédzano, Ze isofluran snizuje citlivost srdce na adrenalin (epineftin).

Navozeni
Navozeni je mozné za pouziti masky az do 40 mg/g isofluranu, s premedikaci i bez ni.

Udrzovéni
Anestezie se udrzuje za pouziti 15 az 30 mg/g isofluranu.

Zotaveni
Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

OKRASNE PTACTVO

Je znamo jen malo hodnot MAC/EDs,. Naptiklad 13,4 mg/g pro jetaba kanadského, 14,5 mg/g pro
zavodniho holuba, snizeno na 8,9 mg/g podanim midazolamu, a 14,4 mg/g pro kakadu, sniZzeno na
10,8 mg/g podanim analgetika butorfanol.

Pouziti anestezie isofluranem bylo popsano u mnoha druhd, od malych ptakt, jako jsou naptiklad
zebticky, az po velké ptaky, jako jsou supi, orli a labuté.

Lékové interakce / kompatibility
V literatuie se uvadi u labuti komptabilita propofolu s isofluranovou anestezii.

Interakce
Po podani butorfanolu bylo zaznamenano snizeni MAC pro isofluran u kakadu. Po podani midazolamu
bylo zaznamenéno snizeni MAC pro isofluran u holubt.

Navozeni
K navozeni dochazi obvykle rychle pifi koncentraci 30 az 50 mg/g isofluranu. U labuti je popsano
navozeni anestezie s propofolem a naslednym udrzovanim isofluranem.

Udrzovani

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jednotlivci. Obecné je vhodna a bezpecna koncentrace 20 az 30
mg/g.

Pouze 6 az 10 mg/g muze byt zapotiebi pro n¢které druhy ¢apt a volavek.

Az 40-50 mg/g miize byt zapotiebi pro nekteré supy a orly.

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

Obecné ptaci velmi rychle reaguji na zmény koncentrace isofluranu.

Zotaveni
Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

PLAZI

Isofluran je povazovan nékolika autory jako anestetikum prvni volby pro mnoho druhti. Literatura
uvadi jeho pouziti u Siroké skaly plazd (napt. rizné druhy jestérek, Zelv, leguanti, chamelednd a hadi).
EDs, byla stanovena pro poustniho leguéna v hodnoté 31,4 mg/g pii 35 °C a 28,3 mg/g pti 20 °C.



Lékové interakce / kompatibility

Z4dna konkrétni publikace o plazich nepopisuje kompatibilitu nebo interakce s jinymi latkami

pii anestezii isofluranem.

Navozeni

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

Udrzovani

Vhodna koncentrace ¢ini 10 az 30 mg/g

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

POTKANI, MYSI, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE, MORCATA A FRETKY

Isofluran je doporucovan pro anestezii Siroké Skaly drobnych savct.

MAC pro mys se udava v hodnoté 13,4 mg/g, pro potkana v hodnoté 13,8 mg/g, 14,6 mg/g a 24 mg/g.

Lékové interakce / kompatibility

Z4dna konkrétni publikace o drobnych savcich nepopisuje kompatibilitu nebo interakce s jinymi

latkami pti anestezii isofluranem.

Navozeni

Koncentrace isofluranu 20 az 30 mg/g.

Udrzovani

Koncentrace isofluranu 2,5 az 20 mg/g.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Navod pro navozeni a udrZeni anestezie podle jednotlivych druhti zvitrat

Druh MAC (%) Navozeni (%) | Udrzeni (%) Zotaveni
Koné 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 Hladké a rychlé
(htibata)

Psi 1,28 Az5,0 1,5-2,5 Hladkeé a rychlé
Kocky 1,63 Az 4,0 1,5-3,0 Hladké a rychlé
Okrasné ptactvo Viz davkovani 3,0-5,0 Viz davkovani | Hladké a rychlé
Plazi Viz davkovani 2,0-4,0 1,0-3,0 Hladké a rychlé
Potkani, mysi, kfecci, | 1,34 (mysi) 2,0-3,0 0,25-2,0 Hladké a rychlé

¢incily, piskomilové,

morcata a fretky

1,38 /1,46 /2,40
(potkani)

9. INFORMACE O SPRAVNEM PODAVANI

Inhala¢ni podani. Isofluran by mél byt podévan prostfednictvim piesné kalibrovaného odparovace ve

vhodném anesteziologickém okruhu, protoze tak 1ze rychle a snadno ménit hladiny anestezie.

10. OCHRANNE LHUTY

Kongé: Maso: 2 dny

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je ur¢eno pro lidskou spotiebu.




11. ZVLASTNIi OPATRENi PRO UCHOVAVANi
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu.

Chraiite pred svétlem.

Uchovéavejte v dobie uzaviené lahvicce.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnost uvedené na etiketé po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI

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

Vsechen nepouzity veterinarni 1éCivy ptipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prosttedi.

13. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

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

Podrobné informace o tomto veterinarnim léCivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

14. REGISTRACNI CiSLA A VELIKOSTI BALENI
96/054/16-C

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

15. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

25.11.2025

16. KONTAKTNI UDAJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles I1I, 98, 7%

08028 Barcelona (Barcelona)

Spanélsko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.
Mas Pujades, 11 — 12. Poligono Industrial La Borda
Caldes de Montbui, 08014 Barcelona,

gp_anélsko
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Mistni zastupci a kontaktni idaje pro hlaSeni podezieni na nezadouci ucinky:
WERFFT, spol. s r.o.

Kotlaiska 53, 602 00 Brno, Ceska republika

tel.: + 420725 406 854

e-mail: info@werftt.cz

17. DALSI INFORMACE
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