SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISOFLUTEK 1000 mg/ml inhala¢na para, tekutina

2. KVALITATiVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:

Ukinna latka:
Isofluranum 1000 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1
3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢na para, tekutina.
Cira, bezfarebna, pohybliva, tazka kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, skrecky, ¢inéily, pieskomily, morcata a fretky.
4.2 Indikacie na pouZzitie so $pecifikovanim ciePovych druhov

Vyvolanie a udrziavanie celkovej anestézie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade znamej nachylnosti k malignej hypertermii.

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na izofluran alebo iné halogénované substancie/halogénované
inhalacné anestetika.

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Lahkost’ a rychlost’ zmeny hibky anestézie izofluronom a jeho slaby metabolizmus mozu byt
povazované za vyhodu jeho pouZitia u $pecialnych skupin pacientov ako su staré a mladé jedince

a pacienti so zhorSenou funkciou pecene, obliciek alebo srdca.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat.
Izoflurdn ma malé alebo Ziadne analgetické vlastnosti. Pred chirurgickym zakrokom musi byt vzdy

navodena adekvatna analgézia. Pred ukoncenim celkovej anestézie je potrebné zvazit analgetické
poziadavky pacienta. Izofluran sposobuje utlm kardiovaskularneho a dychacieho systému.



Je dolezité sledovat’ kvalitu a frekvenciu pulzu u vSetkych pacientov. O pouziti lieku u pacientov
S ochorenim srdca sa ma uvazovat az po posudeni prinosu arizika zodpovednym veterinarnym
lekarom. V pripade zastavy srdca je potrebné vykonat’ kompletnt kardiopulmonalnu resuscitaciu. Je
dolezité sledovat’ frekvenciu a kvalitu dychania.

Pocas udrziavania anestézie je tiez dolezité udrziavat’ volné dychacie cesty a spravne okyslicovat
tkaniva. Zastavenie dychania sa ma liecit’ asistovanou ventilaciou.

Metabolizmus vtakov a do urcitej miery malych cicavcov je vyraznejSie ovplyvneny poklesom telesnej
teploty v dosledku vysokého pomeru plochy povrchu tela k telesnej hmotnosti. Preto je potrebné pocas
liecby sledovat’ a udrziavat stabilni1 telesnt1 teplotu.

Metabolizmus lieCiv u plazov je pomaly a vel'mi zavisly od teploty prostredia. U plazov moze byt
tazké vyvolat’ anestéziu inhala¢nymi latkami kvoli zadrziavaniu dychu.

Pri pouziti izofluranu na anestéziu zvierat'a s poranenim hlavy je potrebné zvazit, ¢i je vhodna umela
ventilacia, aby sa zabranilo zvySenému prietoku krvi mozgom udrziavanim normalnych hladin CO2.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam

Nevdychovat’ vypary. Pouzivatelia by sa mali poradit’ so svojimi narodnymi autoritami o normach
expozicie na pracovisku pre izofluran.

Operacné saly a priestory na zotavenie by mali byt’ vybavené primeranym vetranim alebo odsavacimi
systémami, aby sa zabranilo hromadeniu par anestetik. VSetky odsavacie/extrakéné systémy musia byt
primerane udrziavané.

Vystavenie sa anestetikam moze poskodit’ nenarodené dieta. Tehotné a doj¢iace zeny by nemali prist
do kontaktu s liekom a mali by sa vyhybat’ opera¢nym salam a miestam na zotavenie zvierat. Vyhnite
sa pouZivaniu inhalaénych masiek na prediZzené navodenie a udrZiavanie celkovej anestézie. Ak je to
mozné, na podanie izofluranu pocas udrziavania celkovej anestézie pouzite endotrachedlnu intubéaciu
S manZetou.

Pri podavani izofluranu je potrebné postupovat’ opatrne, pricom rozliaty pripravok treba ihned
odstranit’ pomocou inertného a absorpéného materialu, napr. pilinami. Postriekani pokozku a oci
umyte avyhnite sa kontaktu s ustami. Ak dojde k vaznej nahodnej expozicii, presuiite zasiahnuti
osobu od zdroja expozicie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomni
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Halogénované anestetikd mozu spdsobit poskodenie pecCene. V pripade izofluranu ide
0 idiosynkraticku reakciu, ktora sa po opakovanej expozicii pozoruje vel'mi zriedkavo.

Rada pre lekarov: Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a poskytnite symptomaticka a podporna
lie¢bu. Upozoriiujeme, ze adrenalin a katecholaminy mézu spdsobit’ srdcové dysrytmie.

Dalsie opatrenia.
Na ochranu zivotného prostredia sa povazuje za osvedceny postup pouZzivanie filtrov s aktivnym uhlim

Vv odsavacich zariadeniach.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Izofluran sposobuje hypotenziu a utlm dychania v zavislosti od davky. Zriedkavo boli hlasené srdcové
arytmie a prechodnd bradykardia. U vnimavych zvierat bola vel'mi zriedkavo hlasend maligna
hypertermia. Vel'mi zriedkavo bola hlasena zastava srdca a/alebo dychania.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)
- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)



- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)
- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Pouzivat’ len na zaklade postidenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Izofluran bol
bezpecne pouzity na anestéziu pocas cisarskeho rezu u psov a maciek.

Laktacia:
Pouzivat’ len na zéklade postidenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Uctinok myorelaxancii u &loveka, najmi nedepolarizujuceho (kompetitivneho) typu, ako je atrakurium,
pankuronium alebo vekuronium, je zosilneny izoflurdnom. Mozno ocakévat, Ze k podobnému
zosilneniu ddjde u cielovych druhov, aj ked’ existuje len malo priamych ddkazov o tomto ucinku.
Stcasna inhaldcia oxidu dusného zosiliije ucinok izoflurdnu u ¢loveka a podobné zosilnenie mozno
ocakavat’ aj u zvierat.

Stcasné uzivanie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizi hladinu izofluranu potrebni na
vyvolanie a udrzanie anestézie. Niektoré priklady st uvedené v Casti 4.9.

[zofluran ma slabsi senzibiliza¢ny u€¢inok na myokard oproti ti¢inkom cirkulujicich dysrytmogénnych
katecholaminov, ako halotan. Izoflurdn moéze byt degradovany na oxid uholnaty vysuSenymi
absorbentmi oxidu uhli¢itého.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Na inhala¢né pouzitie.

Izoflurdn sa mé& podavat pomocou presne kalibrovaného odparovaca vo vhodnom anestetickom
okruhu, pretoze hladiny anestézie sa mézu rychlo a 'ahko menit’.

Izofluran sa méze podéavat’ v kysliku alebo v zmesiach kyslik/oxid dusny.

MAC (minimalna alveolarna koncentracia v kysliku) alebo efektivna davka ED50 a navrhované
koncentracie uvedené nizsie pre cielovy druh by sa mali pouzit' len ako voditko alebo vychodiskovy
bod. Skuto¢né koncentracie pozadované v praxi budil zavisiet od mmnohych faktorov, vratane
subezného pouzitia inych lickov pocas anestézie a klinického stavu pacienta.

Izoflurédn sa mbze pouzit’ v spojeni s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch na premedikaciu, indukciu a analgéziu. Niektoré konkrétne priklady su uvedené
v informaciach o jednotlivych druhoch. Pouzitie analgézie pri bolestivych zakrokoch je v sulade so
spravnou veterinarnou praxou.

Zotavenie z anestézie izofluranom je zvyc€ajne hladké a rychle. Pred ukoncenim celkovej anestézie je
potrebné zvazit' analgetické poziadavky pacienta.

Hoci anestetikda maju nizky potencial poskodenia atmosféry, je dobrou praxou pouzivat’ uhlikové filtre
s ¢istiacim zariadenim, a nie ich vypustat do ovzdusia.

A
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<

MAC pre izofluran u kona je priblizne 1,31%.



Premedikécia

Izofluran sa méze pouzivat' s inymi lickmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Zistilo sa, Ze nasledujtice lieky st kompatibilné s izoflurdnom: acepromazin, alfentanil,
atraktrium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenezin, ketamin, morfin,
pentazocin, petidin, tiamylal, tiopental a xylazin.

Lieky pouzivané na premedikéciu sa maju vybrat’ individudlne pre pacienta. Treba si vSak vSimnut’
nizsie uvedené potencialne interakcie.

Interakcie:
Bolo hlasené, Ze detomidin a xylazin znizuji MAC pre izofluran u koni.

Indukcia

Ked’ze za normélnych okolnosti nie je mozné vyvolat’ anestéziu u dospelych koni pomocou izofluranu,
indukcia by sa mala uskuto¢nit’ pouzitim kratkodobo pdsobiaceho barbituratu, ako je tiopental sodny,
ketamin alebo guaifenezin. Potom sa mézu pouzit’ koncentracie 3 az 5% izofluranu na dosiahnutie
pozadovanej hibky anestézie za 5 az 10 mint.

Na indukciu u Zriebdt sa m6ze pouzit’ izofluran v koncentracii 3 az 5% vo vysokom prietoku kyslika.

Udrziavanie
Anestézia sa méze udrziavat’ pouzitim 1,5% az 2,5% izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvyCajne hladké a rychle.

PE

MAC pre izofluran u psa je priblizne 1,28%.

Premedikécia

Izoflurdn sa mo6ze pouzivat’ sinymi lieckmi beZzne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Zistilo sa, Ze nasledujuce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental a xylazin.
Lieky pouzivané na premedikaciu sa maju vybrat’ individudlne pre pacienta. Treba si vSak vSimnut
niz8ie uvedené potencialne interakcie.

Interakcie:

Bolo hlasené, ze morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin a midazolam znizujt MAC pre
izofluran u psov.

Stcasné podavanie midazolamu/ketaminu pocas anestézie izofluranom moéze mat’ za nasledok vyrazné
kardiovaskularne ucinky, najmaé arterialnu hypotenziu.

Utlmujtce Gcinky propranololu na kontraktilitu myokardu st po€as anestézie izofluranom znizené, ¢o
poukazuje na mierny stupen aktivity -receptora.

Indukcia
Indukcia je mozna pomocou tvarovej masky s pouzitim az 5% izofluranu, s premedikaciou alebo bez
nej.



Udrziavanie
Anestézia sa méze udrziavat’ pouzitim 1,5% az 2,5% izofluranu.

Zotavenie.
Zotavenie je zvycCajne hladké a rychle.

MACKA
MAC pre izofluran u macky je priblizne 1,63%.

Premedikécia

Izoflurdn sa moze pouzivat’ sinymi lieckmi beZzne pouZivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Zistilo sa, Ze nasledujuce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atrakdrium,
atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon.

Lieky pouzivané na premedikaciu sa maju vybrat’ individudlne pre pacienta. Treba si vSak vSimnat
nizsie uvedené potencialne interakcie.

Interakcie:

Bolo hlasené, Ze intravendzne podanie midazolamu/butorfanolu meni niekol’ko kardiorespiracnych
parametrov u maciek indukovanych izofluranom, ako aj epidurdlny fentanyl a medetomidin.
Preukazalo sa, Ze izofluran znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).

Indukcia
Indukcia je mozna pomocou tvarovej masky s pouzitim az 4% izofluranu, s premedikaciou alebo bez
nej.

Udrziavanie
Anestézia sa mdze udrziavat’ pouzitim 1,5% az 3% izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvyCajne hladké a rychle.

OKRASNE VTAKY

Bolo zaznamenanych niekol'’ko MAC/EDS50. Prikladmi su 1,34% pre Zeriava kanadského, 1,45% pre
postového holuba — znizené na 0,89% podanim midazolamu a 1,44% pre kakadu — znizené na 1,08%
podanim butorfanolového analgetika.

Pouzitie izofluranovej anestézie bolo hlasené u mnohych druhov, od malych vtakov ako s zebri¢ky az
po velké vtaky, ako su supy, orly a labute.

Liekové¢ interakcie/kompatibility:
V literattre sa preukéazalo, Ze propofol je kompatibilny s anestéziou izoflurdnom u labuti.

Interakcie
Bolo hlasené, Ze butorfanol znizuje MAC pre izofluran u kakadu. Uvadza sa, ze midazolam znizuje
MAC pre izofluran u holubov.



Indukcia
Indukcia 3 az 5% izofluranom je zvycajne rychla. U labuti bolo hlasené navodenie anestézie
propofolom, po ktorej nasledovalo udrziavanie izoflurdanom.

Udrziavanie

Udrziavacia davka zavisi od druhu a jednotlivca. VSeobecne st vhodné a bezpecné 2 az 3%
koncentracie.

Pre niektoré druhy bocianov a volaviek mdze byt potrebnych iba 0,6 az 1%.

Pre niektoré supy a orly moze byt potrebnych az 4 — 5%.

Pre niektoré kacice a husi moze byt potrebnych 3,5 az 4%.

Vo vSeobecnosti vtaky reaguji vel'mi rychlo na zmeny koncentracie izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvycCajne hladké a rychle.

PLAZY

Izoflurén je viacerymi autormi povaZovany za anestetikum volby pre mnohé druhy. V literatire je
zaznamenané jeho pouZitie u Sirokej Skaly plazov (napr. rozne druhy jasteric, korytnacky, leguany,
chameleony a hady).

EDS50 bola stanovena u leguana ptstneho na 3,14% pri teplote 35°C a 2,83% pri 20°C.

Liekové interakcie/kompatibility:
Ziadne $pecifické publikacie 0 plazoch nepreskumali kompatibilitu alebo interakcie inych liekov
S izofluranovou anestéziou.

Indukcia
Indukcia je zvy€ajne rychla pri 2-4% izofluranu.

Udrziavanie
1 az 3% je dostato¢na koncentracia.

Zotavenie
Zotavenie je zvyc¢ajne hladké a rychle.

POTKANY, MYSIL SKRECKY, CINCILY, PIESKOMILY, MORCATA A FRETKY

Izoflurén sa odporti¢a na anestéziu Sirokej skaly malych cicavcov.
MAC pre mysi bola uvedena ako 1,34% a pre potkany 1,38%, 1,46% a 2,4%.

Liekové interakcie/kompatibility:
Ziadne $pecifické publikacie o malych cicavcoch nepreskiimali kompatibilitu alebo interakcie inych

liekov s izofluranovou anestéziou.

Indukcia
Koncentracia izofluranu 2 az 3%.

Udrziavanie



Koncentracia izofluranu 0,25 az 2%.

Zotavenie
Zotavenie je zvycCajne hladké a rychle.

DRUH MAC (%) INDUKCIA (%) UDRZIAVANIE (%)
Kon 1,31 3-5 1,5-25

Pes 1,28 azdo5 1,5-2,5

Macka 1,63 azdo 4 1,5-3

Okrasné vtaky Pozri ¢ast 4.9 3-5 Pozri ¢ast 4.9
Plazy Pozri ¢ast 4.9 2-4 1-3

Potkany, mysi, | 1,34 (mysi) 2-3 0,25-2

skrecky,  cincily,

pieskomily, 1,38, 1,46 a224

moréaté a fretky | (Potkan)

410 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota, ak st potrebné)

Predavkovanie izoflurdinom moze viest' k hlbokej respiracnej depresii. Dychanie sa preto musi
dokladne monitorovat’ a Vv pripade potreby podporovat doplnkovym kyslikom a/alebo asistovanou
ventilaciou. V pripadoch tazkej kardiopulmonalnej depresie sa ma podavanie izofluranu prerusit,
dychaci okruh sa ma preplachnut’ kyslikom, musi sa zabezpecit’ priechodnost’ dychacich ciest a ma sa
zacat asistovana alebo riadena ventilacia Cistym kyslikom.
Kardiovaskularna depresia sa ma liecCit plazmatickymi
antiarytmikami alebo inymi vhodnymi technikami.

expandérmi, presorickymi latkami,

411  Ochranné lehoty

Kone
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujucich mlieko na 'udsku spotrebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutické skupina: Anestetikum, celkové — halogénované uhl'ovodiky.
ATCvet kod: QNO1ABO06

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Izofluran pdsobenim na centralny nervovy systém vyvolava bezvedomie. Ma malé alebo Ziadne
analgetické vlastnosti. Rovnako ako iné inhalacné anestetika tohto typu, izofluran tlmi dychaci
a kardiovaskuldrny systém. Izofluran sa absorbuje pri inhalécii a rychlo sa distribuuje krvnym obehom
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do inych tkaniv, vratane mozgu. Jeho rozdelovaci koeficient krv/plyn pri 37°C je 1,4. Absorpcia
a distribucia izofluranu a eliminédcia nemetabolizovaného izofluranu plicami st rychle, s klinickymi
nasledkami rychleho navodenia a zotavenia a l'ahkej a rychlej kontroly hibky anestézie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metabolizmus izoflurdnu je minimalny (asi 0,2%, hlavne na anorganicky fluorid) a takmer vSetok
podany izofluran sa vylucuje v nezmenenej forme plucami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Nie su uvedené.

6.2 Zavazné inkompatibility

Uvadza sa, Ze izofluran interaguje so suchymi absorbentmi oxidu uhli¢itého a vytvara oxid uhol'naty.
Aby sa minimalizovalo riziko tvorby oxidu uholnatého v dychacich okruhoch a moznost’ zvys$enia
hladin karboxyhemoglobinu, absorbenty oxidu uhli¢itého by sa nemali nechat’ vyschnut'.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 30 mesiacov.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 3 mesiace.

6.4 Osobitné bezpe€nostné opatrenia na uchovavanie

Tento veterinarny liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Frasu uchovéavat tesne uzavretu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTasa z jantarového skla typu III obsahujica 250 ml izofluranu, uzavreta polypropylénovym/
polyetylénovym otocnym uzadverom odolnym proti kradezi a hrdlovym golierom z polyetylénu
vysokej hustoty s kridlom, ktoré je nasadené cez uzaver a hrdlo fTase.

Velkost’ balenia:
Skatulka s 1 flasou s objemom 250 ml.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zne§kodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.



Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

8140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Spanielsko

8. REGISTRACNE CiSLO

96/020/MR/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27/05/2022
Datum posledného predizenia:

10.  DATUM REVIZIE TEXTU
04/2022
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Len pre zvierata.
Vvydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Frasa 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISOFLUTEK 1000 mg/g inhalacna para, tekutina
Isofluranum

2. UCINNE LATKY

Kazdy g obsahuje:

U¢inna latka:

Isofluranum 1000 mg
3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢na para, tekutina.

| 4. VELCKOST BALENIA
250 m
| 5. CIECOVE DRUHY

Kone, psy, mac¢ky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, $krecky, ¢inéily, pieskomily, mor¢ata a fretky.

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na inhalacné pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Kone
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: .........c.ccveeieeiieireennenne.
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11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Flasu uchovavat’ tesne uzavretu.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Likvidacia: Precitajte si pisomna informaciu pre pouzivatelov.

13. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

8141 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanielsko

16. REGISTRACNE CISLO

96/020/MR/22-S

| 17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Sarza:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $§katul’ka na fl’asu s objemom 250 mi

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISOFLUTEK 1000 mg/g inhalacna para, tekutina
Isofluranum

2. UCINNE LATKY

Kazdy g obsahuje:
Utinna latka:
Isofluranum 1000 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢na para, tekutina.

| 4. VELKOST BALENIA

250 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Kone, psy, mac¢ky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, $krecky, ¢inéily, pieskomily, mor¢ata a fretky.

| 6. INDIKACIA (-1E)

| 1. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Na inhala¢né pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomna informaciu pre pouzivatel'ov.

8. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Kone
Maiso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujiacich mlieko na I'udsku spotrebu.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}
Po otvoreni spotrebovat’ do 3 mesiacov.
Po prvom otvoreni spotrebovat’ do: .........ccceeeereieriiirienenne.
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1.

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
ISOFLUTEK 1000 mg/g inhala¢na para, tekutina

NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA

POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie $arze:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

8143 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanielsko

2.

NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISOFLUTEK 1000 mg/g inhala¢na para, tekutina
Isofluranum

g

OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY (-OK)

Kazdy g obsahuje:

Utinna latka:
Isofluranum 1000 mg

Inhala¢na para, tekutina.

Cira, bezfarebna, pohyblivé, tazka kvapalina.

4.

INDIKACIA(-E)

Vyvolanie a udrziavanie celkovej anestézie.

5.

KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat' v pripade znamej nachylnosti k malignej hypertermii.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na izofluran alebo iné halogénované substancie/halogénované
inhala¢né anestetika.

6.

NEZIADUCE UCINKY

Izoflurén sposobuje hypotenziu a itlm dychania v zavislosti od davky. Zriedkavo boli hlasené srdcové

arytmie a prechodnd bradykardia. U vnimavych zvierat bola vel'mi zriedkavo hldsend maligna
hypertermia. Vel'mi zriedkavo bola hlasena zastava srdca a/alebo dychania.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1000 liecenych zvierat)

zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).
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Ak zistite akékol'vek neZiaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.
Pripadne neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite (Www.uskvbl.sk)

7. CIECOVE DRUHY
Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, $krecky, ¢incily, pieskomily, morcata a fretky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Na inhala¢né pouzitie.

MAC (minimalna alveoldrna koncentracia v kysliku) alebo efektivnha ddvka ED50 a navrhované
koncentracie uvedené nizsie pre cielovy druh by sa mali pouzit’ len ako voditko alebo vychodiskovy
bod. Skuto¢né koncentracie pozadované v praxi budi zavisiet od mnohych faktorov, vratane
subezného pouzitia inych liekov pocas anestézie a klinického stavu pacienta.

[zofluran sa moZze pouzit' v spojeni s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch na premedikaciu, indukciu a analgéziu. Niektoré konkrétne priklady su uvedené
v informaciach o jednotlivych druhoch. Pouzitie analgézie pri bolestivych zakrokoch je v stlade so
spravnou veterinarnou praxou.

Zotavenie z anestézie izofluranom je zvyc€ajne hladké a rychle. Pred ukoncenim celkovej anestézie je
potrebné zvazit’ analgetické poziadavky pacienta.

Hoci anestetika maji nizky potencial poskodenia atmosféry, je dobrou praxou pouzivat’ uhlikové filtre
s Cistiacim zariadenim, a nie ich vypustat’ do ovzdusia.

A

KON

<

MAC pre izofluran u kona je priblizne 1,31%.

Premedikacia

Izoflurdn sa moéze pouzivat' sinymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Zistilo sa, Zze nasledujuce lieky si kompatibilné s izofluranom: acepromazin, alfentanil,
atraktrium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenezin, ketamin, morfin,
pentazocin, petidin, tiamylal, tiopental a xylazin.

Lieky pouzivané na premedikaciu sa maju vybrat’ individudlne pre pacienta. Treba si vSak vSimnat
nizsie uvedené potencialne interakcie.

Interakcie:
Bolo hlasené, Ze detomidin a xylazin znizuji MAC pre izoflurdn u koni.

Indukcia

Ked’ze za norméalnych okolnosti nie je mozné vyvolat’ anestéziu u dospelych koni pomocou izofluranu,
indukcia by sa mala uskuto¢nit’ pouzitim kratkodobo pdsobiaceho barbituratu, ako je tiopental sodny,
ketamin alebo guaifenezin. Potom sa moézu pouzit’ koncentracie 3 az 5% izofluranu na dosiahnutie
pozadovanej hibky anestézie za 5 az 10 minqt.

Na indukciu u Zriebdt sa moze pouzit’ izofluran v koncentracii 3 az 5% vo vysokom prietoku kyslika.

Udrziavanie
Anestézia sa méze udrziavat’ pouzitim 1,5% az 2,5% izofluranu.

Zotavenie

15



Zotavenie je zvyc¢ajne hladké a rychle.

PE

MAC pre izofluran u psa je priblizne 1,28%.

Premedikécia

Izoflurdn sa moéze pouzivat’ sinymi lieckmi beZzne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Zistilo sa, Ze nasledujuce lieky st kompatibilné s izoflurdnom: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental a xylazin.
Lieky pouzivané na premedikdciu sa maju vybrat’ individudlne pre pacienta. Treba si vSak vSimnut
nizsie uvedené potencialne interakcie.

Interakcie:

Bolo hlasené, ze morfin, oxymorféon, acepromazin, medetomidin a midazolam znizuji MAC pre
izofluran u psov.

Stcasné podavanie midazolamu/ketaminu pocas anestézie izofluranom moéze mat’ za nasledok vyrazné
kardiovaskularne u¢inky, najmé arterialnu hypotenziu.

Utlmujtce ucinky propranololu na kontraktilitu myokardu su pocas anestézie izoflurdnom znizené, ¢o
poukazuje na mierny stupen aktivity -receptora.

Indukcia
Indukcia je mozna pomocou tvarovej masky s pouzitim az 5% izofluranu, s premedikaciou alebo bez
nej.

Udrziavanie
Anestézia sa méze udrziavat’ pouzitim 1,5% az 2,5% izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvyc¢ajne hladké a rychle.

MACKA
MAC pre izofluran u macky je priblizne 1,63%.

Premedikécia

Izoflurdn sa moéze pouzivat sinymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Zistilo sa, Ze nasledujuce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atrakdrium,
atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon.

Lieky pouzivané na premedikaciu sa maju vybrat’ individualne pre pacienta. Treba si vSak v§imnut’
nizsie uvedené potencialne interakcie.

Interakcie:

Bolo hlasené, ze intravendzne podanie midazolamu/butorfanolu meni niekolko kardiorespiracnych
parametrov u maciek indukovanych izofluranom, ako aj epiduralny fentanyl a medetomidin.
Preukazalo sa, ze izofluran znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).
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Indukcia
Indukcia je moZna pomocou tvarovej masky s pouzitim az 4% izofluranu, s premedikaciou alebo bez
nej.

UdrZiavanie
Anestézia sa mdze udrziavat’ pouzitim 1,5% az 3% izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvycCajne hladké a rychle.

OKRASNE VTAKY

Bolo zaznamenanych niekol'’ko MAC/EDS50. Prikladmi su 1,34% pre Zeriava kanadského, 1,45% pre
postového holuba — znizené na 0,89% podanim midazolamu a 1,44% pre kakadu — znizené na 1,08%
podanim butorfanolového analgetika.

Pouzitie izofluranovej anestézie bolo hlasené u mnohych druhov, od malych vtakov ako st zebricky

az po vel'ké vtaky, ako st supy, orly a labute.

Liekové interakcie/kompatibility:
V literattre sa preukazalo, ze propofol je kompatibilny s anestéziou izoflurdnom u labuti.

Interakcie:
Bolo hlasené, ze butorfanol znizuje MAC pre izofluran u kakadu. Uvadza sa, ze midazolam znizZuje
MAC pre izofluran u holubov.

Indukcia
Indukcia 3 az 5% izofluranom je zvycajne rychla. U labuti bola hlasena indukcia anestézie
propofolom, po ktorej nasleduje udrziavanie izofluranom.

Udrziavanie

Udrziavacia davka zavisi od druhu a jednotlivca. VSeobecne st vhodné a bezpecné 2 az 3%
koncentracie.

Pre niektoré druhy bocianov a volaviek moze byt’ potrebnych iba 0,6 az 1%.

Pre niektoré supy a orly moze byt potrebnych az 4 — 5%.

Pre niektoré kacice a husi méze byt potrebnych 3,5 az 4%.

Vo vSeobecnosti vtaky reaguji vel'mi rychlo na zmeny koncentracie izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvyc¢ajne hladké a rychle.

PLAZY

[zofluran je viacerymi autormi povaZovany za anestetikum volby pre mnohé druhy. V literatire je
zaznamenané jeho pouzitie u Sirokej Skaly plazov (napr. rozne druhy jasteric, korytnacky, leguany,
chameleony a hady).

EDS50 bola stanovena u leguana ptstneho na 3,14% pri teplote 35°C a 2,83% pri 20°C.

Liekové¢ interakcie/kompatibility:
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Ziadne $pecifické publikacie 0 plazoch nepreskiimali kompatibilitu alebo interakcie inych lickov
S izofluranovou anestéziou.

Indukcia
Indukcia je zvy€ajne rychla pri 2-4% izofluranu.

Udrziavanie
1 az 3% je dostatocna koncentracia.

Zotavenie
Zotavenie je zvycCajne hladké a rychle.

POTKANY, MYSIL, SKRECKY, CINCILY, PIESKOMILY, MORCATA A FRETKY

Izofluran sa odporic¢a na anestéziu Sirokej skaly malych cicavcov.
MAC pre mysi bola uvedena ako 1,34% a pre potkany 1,38%, 1,46% a 2,4%.

Liekové interakcie/kompatibility:
Ziadne $pecifické publikacie o malych cicavcoch nepreskimali kompatibilitu alebo interakcie inych
liekov s izofluranovou anestéziou.

Indukcia
Koncentracia izofluranu 2 az 3%.

Udrziavanie
Koncentracia izofluranu 0,25 az 2%.

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne hladké a rychle.

DRUH MAC (%) INDUKCIA (%) UDRZIAVANIE (%)

Kon 1,31 3-5 1,5-2,5

Pes 1,28 azdo 5 1,5-2,5

Macka 1,63 azdo 4 1,5-3

Okrasné vtaky Pozri Cast 3-5 Pozri Cast
»,Davkovanie pre ,Davkovanie pre
kazdy druh kazdy druh”

Plazy Pozri ast 2-4 1-3
»,Davkovanie pre
kazdy druh“

Potkany, mysi, 1,34 (mysi) 2-3 0,25-2

Skrecky, ¢incily,

pieskomily, 1,38, 1,46 a2,4

moréatd a fretky | (Potkan)
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Izofluran sa ma podavat’ pomocou presne kalibrovaného odparovaca vo vhodnom anestetickom
okruhu, pretoze hladiny anestézie sa mézu rychlo a 'ahko menit’.
Izoflurén sa méze podévat’ v kysliku alebo v zmesiach kyslik/oxid dusny.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Kone
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouzitie u kobyl produkujicich mlieko na I'udsku spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento veterinarny liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Flasu uchovavat’ tesne uzavretq.

Nepouzivajte tento veterindrny liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale

po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni obalu: 3 mesiace.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpeénostné upozornenia pre kazdy cielovy druh:
Lahkost’ a rychlost’ zmeny hibky anestézie izofluronom a jeho slaby metabolizmus mono povazovat

za vyhodné pre jeho pouzitie v Specidlnych skupindch pacientov ako st staré a mladé jedince
a pacienti so zhorSenou funkciou pecene, obliciek alebo srdca.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:
Izoflurdn ma malé alebo Ziadne analgetické vlastnosti. Pred chirurgickym zakrokom musi byt vzdy

navodena adekvatna analgézia. Pred ukoncenim celkovej anestézie je potrebné zvazit' analgetické
poziadavky pacienta. Izofluran spdsobuje utlm kardiovaskularneho a dychacieho systému.

Je dolezité sledovat’ kvalitu a frekvenciu pulzu u vSetkych pacientov. O pouziti lieku u pacientov
S ochorenim srdca sa ma uvazovat az po posudeni prinosu arizika zodpovednym veterinarnym
lekarom. V pripade zastavy srdca je potrebné vykonat’ kompletnu kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Je dolezité sledovat’ frekvenciu a kvalitu dychania.

Pocas udrziavania anestézie je tiez dolezité udrziavat vol'né dychacie cesty a spravne okyslicovat
tkaniva. Zastavenie dychania sa ma lie€it’ asistovanou ventilaciou.

Metabolizmus vtakov a do urcitej miery malych cicavcov je vyraznejSie ovplyvneny poklesom telesne;j
teploty v dosledku vysokého pomeru plochy povrchu tela k telesnej hmotnosti. Preto je potrebné pocas
liecby sledovat’ a udrziavat’ stabiln telesnu teplotu.

Metabolizmus lieCiv u plazov je pomaly a velmi zavisly od teploty prostredia. U plazov moze byt
tazké vyvolat’ anestéziu inhalacnymi latkami kvoli zadrziavaniu dychu.

Pri pouziti izofluranu na anestéziu zvierata s poranenim hlavy je potrebné zvazit, ¢i je vhodna umela
ventilacia, aby sa zabranilo zvySenému prietoku krvi mozgom udrziavanim normalnych hladin CO2.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuica liek zvieratam:

Nevdychovat’ vypary. Pouzivatelia by sa mali poradit’ so svojimi narodnymi autoritami o normach
expozicie na pracovisku pre izofluran.

Operacné saly a priestory na zotavenie by mali byt’ vybavené primeranym vetranim alebo odsavacimi
systémami, aby sa zabranilo hromadeniu par anestetik. VSetky odsavacie/extrakéné systémy musia byt

primerane udrziavané.

Vystavenie sa anestetikdm mdze poskodit’ nenarodené diet’a. Tehotné a dojCiace zeny by nemali prist’
do kontaktu s liekom a mali by sa vyhybat’ operaénym salam a miestam na zotavenie zvierat. Vyhnite
sa pouzivaniu inhalaénych masiek na predizené navodenie a udrziavanie celkovej anestézie. Ak je to
mozné, na podanie izoflurdnu pocas udrziavania celkovej anestézie pouzite endotrachealnu intubaciu
S manzetou.

Pri podavani izoflurdnu je potrebné postupovat’ opatrne, pricom rozliaty pripravok treba ihned
odstranit’ pomocou inertného a absorpéného materialu, napr. pilinami. Postriekani pokozku a oc¢i
umyte a vyhnite sa kontaktu s ustami. Ak dojde k vaznej nahodnej expozicii, presufite zasiahnuta
osobu od zdroja expozicie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte obal alebo pisomnu
informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.

Halogénované anestetikd moézu spdsobit poskodenie pecene. V pripade izoflurdnu ide
0 idiosynkraticku reakciu, ktora sa po opakovanej expozicii pozoruje vel'mi zriedkavo.

Rada pre lekarov: Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a poskytnite symptomaticka a podporna
liecbu. Upozoriiujeme, ze adrenalin a katecholaminy mézu spdsobit’ srdcové dysrytmie.

DalSie opatrenia:
Na ochranu zivotného prostredia sa povazuje za osved¢eny postup pouzivanie filtrov s aktivnym uhlim
V odsavacich zariadeniach.

Gravidita:
Pouzivat’ len na zéklade postidenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Izofluran bol
bezpeéne pouzity na anestéziu pocas cisarskeho rezu u psov a maciek.

Laktécia:
Pouzivat’ len na zaklade posudenia prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzdjomného pdsobenia:

Utinok myorelaxancii u &loveka, najmi nedepolarizujuceho (kompetitivneho) typu, ako je atrakurium,
pankuronium alebo vekuronium, je zosilneny izofluranom. Mozno ocakavat, Ze k podobnému
zosilneniu ddjde u cielovych druhov, aj ked’ existuje len malo priamych dokazov o tomto ucinku.
Stcasna inhalacia oxidu dusného zosilfiuje ucinok izoflurdnu u ¢loveka a podobné zosilnenie mozno
ocakavat’ aj u zvierat.

Stcasné uzivanie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizi hladinu izofluranu potrebni na
vyvolanie a udrzanie anestézie. Niektoré priklady st uvedené v &asti ,,DAVKOVANIE PRE KAZDY
DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU*,

Izofluran ma slabsi senzibiliza¢ny u¢inok na myokard oproti u¢inkom cirkulujtcich dysrytmogénnych
katecholaminov, ako halotan. Izoflurdn moéze byt degradovany na oxid uholnaty vysuSenymi
absorbentmi oxidu uhli¢itého.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Predavkovanie izofluranom moéze viest' k hlbokej respira¢nej depresii. Dychanie sa preto musi
dokladne monitorovat’ a Vv pripade potreby podporovat doplnkovym kyslikom a/alebo asistovanou
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ventilaciou. V pripadoch tazkej kardiopulmonalnej depresie sa ma podavanie izofluranu prerusit,
dychaci okruh sa mé preplachnut’ kyslikom, musi sa zabezpecit’ priechodnost’ dychacich ciest a mé sa
zacCat asistovana alebo riadend ventilacia Cistym kyslikom.

Kardiovaskuldrna depresia sa ma lieCit plazmatickymi expandérmi, presorickymi latkami,
antiarytmikami alebo inymi vhodnymi technikami.

Inkompatibility:
Uvadza sa, Ze izofluran interaguje so suchymi absorbentmi oxidu uhli¢itého a vytvara oxid uholnaty.

Aby sa minimalizovalo riziko tvorby oxidu uhol'natého v dychacich okruhoch a moznost’ zvysenia
hladin karboxyhemoglobinu, absorbenty oxidu uhli¢itého by sa nemali nechat’ vyschnut'.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat' prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.
O spodsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou Zivotného prostredia.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
Skatulka s 1 flasou s objemom 250 ml.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
PHARMACOPOLA s.r.0.
Svétokrizske nam. 11

SK — 965 01 Ziar nad Hronom
www.pharmacopola.sk
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