SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IZOMITOR 1000 mg/g kvapalina na paru na inhalaciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden g obsahuje:

Ué¢inna latka:

Isofluranum 1000 mg

Tento veterinarny liek neobsahuje Ziadne pomocné latky.
Cira, bezfarebna, nestala, tazka kvapalina na paru na inhalaciu.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kon, pes, macka, okrasny vtak, plaz, potkan, mys, §krecok, ¢incila, pieskomil, morca a fretka.
3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy cielovy druh

Vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch so zndmou ndchylnostou na malignu hypertermiu.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na t¢innu latku.

3.4 Osobitné upozornenia

Lahkost’ a rychlost’ zmeny hibky anestézie pomocou izoflurdnu a jeho slaby metabolizmus sa mozu
povazovat’ za vyhodné pri pouziti u $pecialnych skupin pacientov, ako st mladé¢ alebo staré zvierata,
a u pacientov s poruchou funkcie pecene, obliciek alebo srdca.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpecné pouzivanie u cielovych druhov:

Izofluran ma len malé alebo ziadne analgetické vlastnosti. Pred chirurgickym zakrokom sa vzdy musi
podat’ primerand analgézia. Pred ukoncenim celkovej anestézie je potrebné zvazit' analgetické
poziadavky pacienta.

Pouzitie lieku u pacientov so srdcovym ochorenim sa ma zvazit’ len po posudeni prinosu/rizika
veterindrnym lekarom.

Je dolezité monitorovat’ dychanie a tepovu frekvenciu a vlastnosti pulzu. Zastava dychania sa musi
liecit’ asistovanou ventilaciou. Pri udrziavani anestézie je dolezité udrziavat’ priechodnost’ dychacich
ciest a spravne okyslicovat’ tkaniva. V pripade zastavy srdca vykonajte kompletnu kardiopulmonalnu
resuscitaciu.

Metabolizmus izofluranu u vtakov a malych cicavcov mdze byt ovplyvneny znizenim telesnej
teploty, ktora sa moze vyskytnut’ sekundarne kvoli vysokému pomeru plochy povrchu tela k telesnej
hmotnosti. Preto sa ma telesna teplota pocas lie¢by monitorovat’ a udrziavat’ stabilna. Metabolizmus
lieku u plazov je pomaly a vel'mi zavisi od teploty prostredia. U plazov moze byt tazké indukovat’
anestéziu inhalaénymi latkami v doésledku zadrziavania dychu.

Podobne ako iné inhalacné anestetika tohto typu, aj izofluran tlmi respiracny a kardiovaskularny
systém.



Pri pouziti izofluranu na anestetizaciu zvierat'a s poranenim hlavy je potrebné zvazit, ¢i je umela
ventilacia vhodné na zabranenie zvySenému prietoku krvi v mozgu udrziavanim normélnych hladin
CO..

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
- Nevdychujte vypary. Pouzivatelia sa maji poradit’ s narodnym organom o normach pracovne;j
expozicie pre izofluran.

- Operacné sily a zotavovacie priestory pre zvierata majui byt vybavené adekvatnym vetranim
alebo odsavacim systémom, aby sa zabranilo akumulacii par anestetika.

- Vsetky Cistiace/extrakéné systémy musia byt adekvatne udrziavané.

- Tehotné a/alebo dojéiace Zeny by nemali prist’ do kontaktu s liekom a mali by sa vyhybat’
opera¢nym salam a zotavovacim priestorom pre zvierata.

- Vyhybajte sa pouzitiu masky na predlzent induk¢énu a udrziavaciu fazu celkovej anestézie.
- Na podavanie izofluranu pocas udrziavania celkovej anestézie pouzivajte endotrachealnu

intubaciu s manzetou, ak je to mozné.

- Pri davkovani izofluranu je potrebné davat’ pozor, pricom akékol'vek rozliatie okamzite odstrante
pomocou inertné¢ho a absorpéného materialu, napr. pilin.

- Pripadné postriekanie pokozky a o¢i umyte a zabrarite kontaktu s ustami.

- Ak dojde k zavaznej nahodnej expozicii, zasiahnuti osobu odved’te od zdroja expozicie,
vyhl'adajte okamzit lekarsku pomoc a ukézte obal alebo pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov
lekérovi.

- Halogénované anestetikda mézu vyvolat’ poskodenie pecene. V pripade izofluranu ide
0 idiosynkratickt odpoved’ vel'mi zriedkavo pozorovanu po opakovanej expozicii.

- Oznam pre lekarov: Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a poskytnite symptomaticka
a podpornu lie¢bu. Upozornujeme, Ze adrenalin a katecholaminy mdzu sposobit’ srdcové
dysrytmie.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Hoci anestetika maja nizky potencial poskodenia ovzdusia, je vhodnym postupom pouzivat’ uhlikové
filtre v odsavacich zariadeniach, a nie ich vypustat’ do ovzdusia.

3.6 Neziaduce ucinky

Koén, pes, macka, okrasny vtak, plaz, potkan, mys, Skrecok, ¢incila, pieskomil, morca a fretka.

Zriedkavé Srdcové arytmia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 Prechodna bradykardia
000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Maligna hypertermia

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (neda sa Hypotenzia*
odhadnut’ z dostupnych udajov) Utlm dychania *

* Suvisiace s davkou.

Hlasenie neziaducich uéinkov je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara alebo
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii. Pozri ¢ast’,,kontaktné tidaje* v pisomnej informacie pre




pouzivatelov.
3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Izofluran sa bezpecne
pouzival na anestéziu pocas cisarskeho rezu u psa a macky.

Laktécia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Uginok myorelaxancii u ¢loveka, najma nedepolarizujuceho (konkurenéného) typu, ako je atracurium,
pankuronium alebo vekurénium, je posilneny izoflurdnom. Podobné zosilnenie mozno ocakavat’
u ciel'ovych druhov, aj ked’ na tento ucinok existuje malo priamych dokazov. Suc¢asna inhalacia oxidu
dusného zvysuje G¢inok izofluranu u ¢loveka a u zvierat mozno o¢akavat’ podobnu u¢innost’.

Stcasne uzivanie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizi hladinu izofluranu potrebni na
navodenie audrzanie anestézie. Napriklad bolo hlasené, Ze opiaty, alfa-2 agonisti, acepromazin
a benzodiazepiny znizuju hodnoty MAC.

Niektoré priklady st uvedené v Casti 4.9.

Izoflurdn ma slabsi senzibiliza¢ny ti€¢inok na myokard oproti i¢inkom cirkulujucich dysrytmogénnych
katecholaminov, ako halotan.

Izoflurén sa méze rozkladat’ na oxid uhol'naty pomocou suchych absorbentov oxidu uhli¢itého.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Izoflurdn sa ma podavat pomocou presne kalibrovaného odparovac¢a vo vhodnom anestetickom
okruhu, pretoze Grovne anestézie sa mézu rychlo a 'ahko zmenit’.

Izoflurén sa méze podévat’ v zmesiach kyslika alebo kyslika a oxidu dusného.

MAC (minimalna alveolarna koncentracia kyslika) alebo uU€innd davka EDs, a odporacané
koncentracie uvedené nizSie pre cielové druhy by sa mali pouzit len ako pomocka alebo
vychodiskovy bod. Skuto¢né koncentracie pozadované v praxi budu zavisiet od mnohych faktorov
vratane sucasného uZzivania inych liekov pocas anestetického postupu a klinického stavu pacienta.

Izofluran sa moze pouzivat’ spolu s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouzivaji vo veterinarnej anestézii
na premedikaciu, indukciu a analgéziu. Niektoré konkrétne priklady su uvedené v informéaciach
0 jednotlivych druhoch. Pouzitie analgézie pri bolestivych postupoch je v stulade so spravnou
veterinarnou praxou.

Zotavenie z anestézie izofluranom je zvycajne plynulé a rychle. Pred ukoncenim celkovej anestézie je
potrebné zvazit analgetické poziadavky pacienta.

Kon

MAC izofluranu u kona je priblizne 1,31 %.

Premedikécia

Izofluran sa moZe pouzivat’ s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouZzivaju vo veterinarnej anestézii. Zistilo
sa, ze nasledujuce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, alfentanil, atrakarium,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guajfenezin, ketamin, morfin, pentazocin,
petidin, tiamylal, tiopenton a xylazin. Lieky pouZzivané na premedikaciu je potrebné vybrat' pre



konkrétneho pacienta. Je vSak potrebné vSimnut si potencialne interakcie uvedené nizSie.

Interakcie
Bolo hlasené, Ze detomidin a xylazin znizuji MAC izofluranu u koni.

Indukcia

Ked'Ze zvyc€ajne nie je mozné vyvolat’ anestéziu u dospelych koni pomocou izofluranu, indukcia by sa
mala vykonat’ pouzitim kratkodobo posobiaceho barbituratu, ako je tiopentdon sodny, ketamin alebo
guajfenezin. Potom sa mozu pouzit' koncentracie 3 az 5 % izofluranu na dosiahnutie pozadovanej
hibky anestézie za 5 az 10 minit.

Izofluran v koncentracii 3 az 5% vo vysokoprietokovom kysliku sa moze pouzit na indukciu
U zZriebat.

Udrziavanie
Anestéziu mozno udrzat’ pouzitim 1,5 % az 2,5 % izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne plynulé a rychle.

Pes
MAC izofluranu u psa je priblizne 1,28 %.

Premedikacia

Izoflurédn sa moze pouzivat' s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouzivaju vo veterinarnej anestézii. Zistilo
sa, ze nasledujuce lieky su kompatibilné¢ s izoflurdanom: acepromazin, atropin, butorfanol,
buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrine, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin,
medetomidin, midazolam, metoxamin, 0Xymorfon, propofol, tiamylal, tiopenton a xylazin. Lieky
pouzivané na premedikéciu je potrebné vybrat’ pre konkrétneho pacienta. Je vSak potrebné v§imnut’ si
potencialne interakcie uvedené nizsie.

Interakcie

U psov bolo hlasené, ze morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin v kombindacii
s midazolamom znizuji MAC izofluranu.

Stucasné podavanie midazolamu/ketaminu pocas anestézie izofluranom moéZze mat za nasledok
vyrazné kardiovaskularne ucinky, najma arterialnu hypotenziu.

Utlmujtce ucinky propranololu na kontraktilitu myokardu su zniZzené pocas anestézie izofluranom, ¢o
naznacuje mierny stupen aktivity B-receptora.

Indukcia
Maska tvare moze indukovat’ az 5 % izofluranu s premedikaciou alebo bez nej.

Udrziavanie
Anestéziu mozno udrzat’ pouzitim 1,5 % az 2,5 % izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvycCajne plynulé a rychle.

Macka

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

Premedikécia

[zofluran sa méze pouzivat’ s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouzivaju vo veterinarnej anestézii. Zistilo

sa, ze nasledujuce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atrakdarium, atropin, diazepam,
ketamin a oxymorfon. Lieky pouzivané na premedikaciu je potrebné vybrat pre konkrétneho
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pacienta. Je vSak potrebné v§imnut’ si potencialne interakcie uvedené nizsie.

Interakcie

Bolo hlasené, Ze intravendzne podavanie midazolamu-butorfanolu meni niekol’ko kardio-respiracnych
parametrov U maciek indukovanych izoflurdnom, ako aj epidurdlny fentanyl a medetomidin.
Preukézalo sa, Ze izofluran znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).

Indukcia
Maska tvare moze indukovat’ az 4 % izoflurdnu s premedikaciou alebo bez nej.

Udrziavanie
Anestéziu mozno udrzat’ pouzitim 1,5 % az 3 % izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne plynulé a rychle.

Okrasné vtaky

Bolo zaznamenanych niekol’ko hodnét MAC/EDs. Napriklad 1,34 % Vv pripade Zeriava plavokrkého,
1,45 % v pripade postovych holubov, znizené na 0,89 % pri podavani midazolamu a 1,44 % v pripade
kakadu, zniZzené na 1,08 % pri podavani analgetik butorfanolu.

Pouzitie anestézie izofluranom bolo hlasené pre mnohé druhy, od malych vtakov, ako st zebricky, az
po vicsie vtaky, ako su supy, orly a labute.

Liekové interakcie/kompatibility
V literattre sa preukazalo, Ze propofol je kompatibilny s anestéziou izofluranom u labuti.

Interakcie
Bolo hlasené, Ze butorfanol znizuje MAC izofluranu u kakadu.
Bolo hlasené, ze midazolam znizuje MAC izofluranu u holubov.

Indukcia
Indukcia 3 az 5 % izofluranu je za normalnych okolnosti rychla. U labuti bola hlasena indukcia
anestézie propofolom, po ktorej nasledovalo udrziavanie izofluranom.

Udrziavanie

Udrziavacia davka zavisi od druhu a jednotlivca. Vo vSeobecnosti st 2 az 3 % vhodné a bezpeéné.

Pri niektorych druhoch bocianov a volaviek moze byt potrebnych len 0,6 az 1 %. U niektorych supov
a orlov moéze byt potrebnych 4 az 5 %.

V pripade niektorych kacic 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 plynulé a rychle.

Plazy

Viaceri autori povazuju izofluran za anestetikum vol'by pre mnohé druhy. V literatire sa uvadza jeho
pouzitie na Sirokej Skdle plazov (napr. rézne druhy jaSteric, korytnaciek, leguanov, chameleonov
a hadov).

EDs bol stanoveny u leguana pust'ového na 3,14 % pri 35 °C a 2,83 % pri 20 °C.

Liekové interakcie/kompatibility
Ziadne konkrétne publikacie o plazoch neposudzovali kompatibilitu ani interakcie inych liekov
S anestéziou izoflurdnom.




Indukcia
Indukcia je zvyc€ajne rychla pri 2 az 4 % izofluranu.

Udrziavanie
1% az 3 % je dostatocna koncentracia.

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne plynulé a rychle.

Potkany. mysi, Skrecky. ¢incily, pieskomily, morcata a fretky

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

Liekové interakcie/kompatibility
Ziadne konkrétne publikacie o malych cicavcoch nepostdili kompatibilitu alebo interakcie inych
liekov s anestéziou izofluranom.

Indukcia
Koncentracia izofluranu 2 az 3 %.

Udrziavanie
Koncentracia izofluranu 0,25 az 2 %.

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne plynulé a rychle.

Suhrnna tabulka

Druhy MAC (%) Indukcia (%) Udrziavanie (%) Zotavenie
N 3,0-5,0 Plynulé
Ko 131 (iriebitd) 15-25 a rychle
Pes 1,28 D05,0 15-25 Plynulé
arychle
Magka 1,63 Do 4,0 15-30 Plynulé
arychle
Pozrite si Pozrite si Plvnulé
Okrasné vtaky davkovanie 3,0-5,0 davkovanie y Y
arychle
Pozrite si Plvnulé
Plazy dévkovanie 2,0-4,0 1,0-30 ynu
arychle
51?5531?; ’ g?gct-sil& 1,34 (mys) Plynulé
. . ., 1,38/1,46/2,40 2,0-30 0,25-2,0 ,
pieskomily, morc¢ata arychle
(potkan)
a fretky

3.10  Priznaky predivkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

Predavkovanie izofluranom moze viest’ k tazkému utlmu dychania. Z toho dovodu musi byt’ dychanie
uzko monitorované a podporované, ak je to nutné, pomocou dodato¢ného kyslika a/alebo podpornej
ventilacie.




V pripade vazneho kardiopulmonarneho utlmu by podavanie izofluranu malo byt prerusené, dychaci
okruh sa ma preplachnut’ kyslikom, je nutné zabezpecit’ priechodnost’ dychacich ciest a zacat’
podpornu alebo kontrolovanu ventilaciu ¢istym kyslikom.

Kardiovaskularny utlm by sa mal lie¢it’ antihypovolemikami, lieckmi zvySujucimi krvny tlak,
antiarytmikami alebo inymi adekvatnymi sposobmi.

3.11  Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Liek méze podédvat’ len veterinarny lekar.
3.12  Ochranné lehoty

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

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE
41  ATCvet kod:
QNO1ABOS.

4.2 Farmakodynamika

Izofluran, ako celkové anestetikum patriace do skupiny halogénovanych uhl'ovodikov, vyvolava
bezvedomie svojim pdsobenim na centralny nervovy systém. Ma len malé alebo Ziadne analgetické
vlastnosti.

Podobne ako iné inhala¢né anestetika tohto typu, aj izofluran tlmi respiracny a kardiovaskularny
systém.

[zofluran sa absorbuje pri inhalacii a rychlo sa distribuuje krvnym obehom do inych tkaniv vratane
mozgu.

Rozdel'ovaci koeficient krvi/plynu pri 37 °C je 1,4. Absorpcia a distribacia izofluranu a eliminacia
nemetabolizovaného izofluranu v plucach su rychle, s klinickymi nasledkami rychlej indukcie
a zotavenia a jednoduchej a rychlej kontroly hlbky anestézie.

4.3 Farmakokinetika

Metabolizmus izofluranu je minimalny (priblizne 0,2 %, najmé anorganicky fluorid) a takmer vSetok
podany izofluran sa vylucuje v nezmenenej forme pl'ucami.

5. FARMAKOKINETICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Bolo hlasené, Ze izofluran interaguje so suchymi absorbentmi oxidu uhli¢itého a vytvara oxid
uhol'naty. Aby sa minimalizovalo riziko tvorby oxidu uholI'natého v okruhoch na opakované dychanie
a moznost’ zvySenych hladin karboxyhemoglobinu, absorbenty oxidu uhli¢itého by nemali vyschnut’.

5.2 Cas pouZitePnosti
Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 5 rokov.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie



Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a priamym teplom.
Uchovavat’ v dobre uzavretom pé6vodnom vnutornom obale.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

FTase z jantarového skla typu III s ¢iernym fenolovym/mocovinovym alebo polypropylénovym
skrutkovacim uzaverom s kuzel'ovou vlozkou z polyetylénu s nizkou hustotou.

Velkosti balenia:
100 ml fTasa v papierovej skatuli.
250 ml fl'a8a v papierovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouzZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor)

2252 TR Voorschoten

Holandsko

7.  REGISTRACNE CISLO(A)
96/022/MR/22-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
22/06/2022

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

02/2023
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova Skatula

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

IZOMITOR 1000 mg/g kvapalina na paru na inhalaciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Isofluranum 1000 mg/g

3. VELCKOST BALENIA

100 ml
250 ml

4. CIELCOVE DRUHY

Kon, pes, macka, okrasny vtak, plaz, potkan, mys, §krecok, ¢incila, pieskomil, morca a fretka.

5. INDIKACIE

6. CESTY PODANIA

Inhala¢né pouzitie.

7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Kone:

Maiso a vnttornosti: 2 dni.

Nepouzivajte u zvierat produkujtcich mlieko na 'udsku spotrebu.

8. DATUM EXSPIRACIE
Exp.
9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chranit pred svetlom a teplom.
Vnutorny obal uchovavat’ dobre uzavrety.

POUZIVATELOV*

10.  OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PiISOMNU INFORMACIU PRE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.



11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA*

Len pre zvierata.

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

14.  REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/022/MR/22-S

15. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

100 ml a 250 ml liekovka

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

[ZOMITOR 1000 mg/g kvapalina na paru na inhalaciu

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Isofluranum 1000 mg/g

3. CIECOVE DRUHY

Koén, pes, macka, okrasny vtak, plaz, potkan, mys, skrecok, ¢incila, gerbil, morca a fretka.

4. CESTY PODANIA

Inhala¢né pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

5. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:

Kone:

Maéso a vnutornosti: 2 dni.

Nepouzivajte u zvierat produkujtcich mlieko na I'udskua spotrebu.

6. DATUM EXSPIRACIE

EXP

7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chranit’ pred svetlom a teplom.
Vnutorny obal uchovavat’ dobre uzavrety.

8. NAZOV DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

9. CISLO SARZE

Lot
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku
IZOMITOR 1000 mg/g kvapalina na paru na inhalaciu
2. ZloZenie

Ucinna latka: Isofluranum 1000 mg/g
Tento veterinarny liek neobsahuje Ziadne pomocné latky.

Kvapalina na paru na inhal&ciu
Cira, bezfarebna, nestala, tazka kvapalina.

3. Cielové druhy

Kon, pes, macka, okrasny vtak, plaz, potkan, mys, Skrec¢ok, Cincila, pieskomil, morca a fretka.
4. Indikacie na pouzitie

Vyvolanie a udrzanie celkovej anestézie.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat v pripadoch so zndmou nachylnostou na malignu hypertermiu.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na uc¢innu latku.

6.  Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Lahkost’ a rychlost’ zmeny hibky anestézie pomocou izofluranu a jeho slaby metabolizmu sa mozu
povazovat’ za vyhodné pri pouziti u §pecialnych skupin pacientov, ako st mladé alebo staré zvierata,
a u pacientov s poruchou funkcie pecene, obliciek alebo srdca.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Izofluran ma len malé alebo ziadne analgetické vlastnosti. Pred chirurgickym zakrokom sa vzdy musi
podat’ primerana analgézia. Pred ukoncenim celkovej anestézie je potrebné zvazit' analgetické
poziadavky pacienta. Pouzitie lieku u pacientov so srdcovym ochorenim sa ma zvazit’ len po postudeni
prinosu/rizika veterinarnym lekarom.

Je dolezité monitorovat’ dychanie a tepovu frekvenciu a vlastnosti pulzu. Zastava dychania sa musi
liecit’ asistovanou ventilaciou. Pri udrziavani anestézie je dolezité udrziavat’ priechodnost’ dychacich
ciest a spravne okysli¢ovat’ tkaniva. V pripade zastavy srdca vykonajte kompletni kardiopulmonalnu
resuscitaciu.

Metabolizmus izofluranu u vtadkov a malych cicavcov mdze byt ovplyvneny znizenim telesnej teploty,
ktora sa mbdze vyskytnat sekundarne kvoli vysokému pomeru plochy povrchu tela k telesnej
hmotnosti. Preto sa ma telesna teplota pocas liecby monitorovat’ a udrziavat’ stabilna. Metabolizmus
lieku uplazov je pomaly avelmi zavisi od teploty prostredia. Plazy sa mdzu tazko indukovat
inhalaénymi latkami v désledku zadrziavania dychu.

Podobne ako iné inhalacné anestetikd tohto typu, aj izofluran tlmi respiraény a kardiovaskularny

systém.

Pri pouziti izofluranu na anestetizaciu zvierata s poranenim hlavy je potrebné zvazit, ¢i je umela
ventilacia vhodna na zabranenie zvySenému prietoku krvi v mozgu udrziavanim normalnych hladin
CO..

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:
* Nevdychujte vypary. PouZivatelia sa maju poradit’ s narodnym organom o normach pracovnej
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expozicie pre izofluran.

Operacné saly a zotavovacie priestory pre zvierata majui byt vybavené adekvatnym vetracim alebo
odsavacim systémom, aby sa zabranilo akumulacii par anestetika.

Vsetky Cistiace/extrakéné systémy musia byt adekvatne udrziavané.

Tehotné a/alebo dojciace zeny by nemali prist’ do kontaktu s liekom a mali by sa vyhybat’ opera¢nym
salam a zotavovacim priestorom pre zvierata.

Vyhybaijte sa pouzitiu masky na predizenti indukénii a udrziavaciu fazu celkovej anestézie.

Na podavanie izoflurdnu pocas udrziavania celkovej anestézie pouzivajte endotrachealnu intubaciu

S manzetou, ak je to mozné.

Pri davkovani izofluranu je potrebné davat’ pozor, pricom akékol'vek rozliatie okamzite odstranite
pomocou inertného a absorpéného materialu, napr. pilin.

Pripadné postriekanie pokozky a o¢i umyte a zabrante kontaktu s ustami.

Ak dojde k zavaznej nahodnej expozicii, zasiahnut osobu odved'te od zdroja expozicie, vyhl'adajte
okamzita lekarsku pomoc a ukézte obal alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov lekarovi.
Halogénované anestetika mézu vyvolat’ poskodenie pecene. V pripade izofluranu ide

0 idiosynkratickl odpoved’ vel'mi zriedkavo pozorovanu po opakovanej expozicii.

Oznam pre lekarov: Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a poskytnite symptomaticku a podpornu
liecbu. Upozoriiujeme, ze adrenalin a katecholaminy mézu spdsobit’ srdcové dysrytmie.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Hoci anestetika maju nizky potencial poskodenia ovzdusia, je vhodnym postupom pouzivat’ uhlikové
filtre v odsavacich zariadeniach, a nie ich vypustat’ do ovzdusia.

Gravidita:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Izoflurdn sa bezpecne
pouzival na anestéziu pocas cisarskeho rezu u psa a macky.

Laktacia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Utinok myorelaxancii u ¢loveka, najmi nedepolarizujuceho (konkurenéného) typu, ako je atracurium,
pankurénium alebo vekuronium, je posilneny izofluranom. Podobné zosilnenie mozno ocakavat
u cielovych druhov, aj ked’ na tento G¢inok existuje malo priamych dokazov. Sii¢asna inhalacia oxidu
dusného zvysuje Gcinok izofluranu u ¢loveka a U zvierat mozno ocakavat’ podobnu uc¢innost’.

Stucasne uzivanie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizi hladinu izofluranu potrebnii na
navodenie a udrzanie anestézie. Napriklad bolo hlasené, Ze opiaty, alfa-2 agonisti, acepromazin
a benzodiazepiny znizuju hodnoty MAC.

Izofluran ma slabsi senzibiliza¢ny u¢inok na myokard oproti i€¢inkom cirkulujucich dysrytmogénnych
katecholaminov, ako halotan. Izofluran sa moéze rozkladat’ na oxid uholnaty pomocou suchych
absorbentov oxidu uhlic¢itého.

Predavkovanie:

Predavkovanie izofluranom moze viest’ k tazkému Gtlmu dychania. Z toho dovodu musi byt dychanie
uzko monitorované a podporované, ak je to nutné, pomocou dodato¢ného kyslika a/alebo podporne;j
ventilacie.

V pripade vazneho kardiopulmonarneho utlmu by podavanie izoflurdnu malo byt preruSené, dychaci
okruh sa ma preplachnut’ kyslikom, je nutné zabezpeéit' priechodnost dychacich ciest a zacat’
podpornu alebo kontrolovanu ventilaciu Cistym kyslikom. Kardiovaskularny Gtlm by sa mal lie€it
antihypovolemikami, liekmi zvySujucimi krvny tlak, antiarytmikami alebo inymi adekvatnymi
spdsobmi.

Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouzivania:
Liek méze podavat’ len veterinarny lekar.
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Zavazné inkompatibility:

Bolo hlasené, Ze izofluran interaguje so suchymi absorbentmi oxidu uhli¢itého a vytvara oxid
uhol'naty. Aby sa minimalizovalo riziko tvorby oxidu uholnatého v okruhoch na opakované dychanie
a moznost’ zvySenych hladin karboxyhemoglobinu, absorbenty oxidu uhli¢itého by nemali vyschnut’.

7. Neziaduce ucinky

Kon, pes, macka, okrasny vtak, plaz, potkan, mys, Skrecok, ¢incila, pieskomil, morca a fretka.

Zriedkavé Srdcova arytmia

(u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 Prechodna bradykardia
000 lie¢enych zvierat):

Velmi zriedkavé Maligna hypertermia

(umenej ako 1 z 10 000 liecenych
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Neurcena frekvencia (nedé sa Hypotenzia*
odhadnut’ z dostupnych udajov) Utlm dychania*

* Suavisiace s davkou.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dblezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je neucinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce ucinky moézete oznamit' aj miestnemu zastupcovi drzitel'a rozhodnutia o registracii
prostrednictvom kontaktnych Udajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom
narodného systému hlasenia {www.uskvbl.sk}..

8.  Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Izofluran sa ma podavat’ pomocou presne kalibrovaného odparovaca vo vhodnom anestetickom
okruhu, pretoze Girovne anestézie sa moézu rychlo a 'ahko zmenit’.

Izofluran sa méze podavat’ v zmesiach kyslika alebo kyslika a oxidu dusného.

MAC (minimalna alveolarna koncentrécia kyslika) alebo ¢inné davky EDs, a odporticané
koncentracie uvedené nizSie pre cielové druhy by sa mali pouzit’ len ako pomocka alebo
vychodiskovy bod. Skuto¢né koncentracie pozadované v praxi budu zavisiet' od mnohych faktorov
vratane sucasného uzivania inych liekov pocas anestetického postupu a klinického stavu pacienta.
[zofluran sa moZze pouzivat spolu s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouZzivaji vo veterinarnej anestézii na
premedikaciu, indukciu a analgéziu. Niektoré konkrétne priklady su uvedené v informaciach

0 jednotlivych druhoch. Pouzitie analgézie pri bolestivych postupoch je v stilade so spravnou
veterinarnou praxou.

Zotavenie z anestézie izofluranom je zvyc¢ajne plynulé a rychle. Pred ukonéenim celkovej anestézie je
potrebné zvazit' analgetické poziadavky pacienta.

AV

Kon

MAC izofluranu u kona je priblizne 1,31 %.

Premedikécia

[zofluran sa moZze pouzivat’ s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouZzivajl vo veterinarnej anestézii. Zistilo
sa, 7e nasledujuce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, alfentanil, atrakarium,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guajfenezin, ketamin, morfin, pentazocin,

14




petidin, tiamylal, tiopentén a xylazin.
Lieky pouzivané na premedikéciu je potrebné vybrat’ pre konkrétneho pacienta. Je vSak potrebné
v§imnut si potencialne interakcie uvedené niZSie.

Interakcie
Bolo hlasené, Ze detomidin a xylazin znizuji MAC izofluranu u koni.

Indukcia

Ked'ze zvy€ajne nie je mozné u dospelych koni vyvolat’ anestéziu pomocou izofluranu, indukcia by sa
mala vykonat’ pouzitim kratkodobo posobiaceho barbituratu, ako je tiopenton sodny, ketamin alebo
guajfenezin. Potom sa mozu pouzit’ koncentracie 3 az 5 % izofluranu na dosiahnutie poZzadovane;j
hibky anestézie za 5 az 10 minit.

Izofluran v koncentracii 3 az 5 % vo vysokoprietokovom kysliku sa m6Ze pouzit’ na indukciu

U Zriebit.

Udrziavanie
Anestéziu mozno udrzat’ pouzitim 1,5 % az 2,5 % izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvyc¢ajne plynulé a rychle.

Pes
MAC izofluranu u psa je priblizne 1,28 %.

Premedikacia

Izofluran sa méze pouzivat' s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouzivaji vo veterinarnej anestézii. Zistilo
sa, ze nasledujtce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin,
bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin, medetomidin,
midazolam, metoxamin, 0Xymorfon, propofol, tiamylal, tiopenton a xylazin.

Lieky pouzivané na premedikaciu je potrebné vybrat’ pre konkrétneho pacienta. Je vSak potrebné
v§imnut si potencialne interakcie uvedené nizsie.

Interakcie

U psov bolo hlasené, Zze morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin v kombinacii s
midazolamom znizuji MAC izofluranu.

Stcasne podavanie midazolamu/ketaminu poc¢as anestézie izofluranom moze mat’ za nasledok vyrazné
kardiovaskularne uc¢inky, najma arteridlnu hypotenziu.

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

Indukcia
Maska tvare moze indukovat’ az 5 % izofluranu s premedikaciou alebo bez nej.

Udrziavanie
Anestéziu mozno udrzat’ pouzitim 1,5 % az 2,5 % izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvyc¢ajne plynulé a rychle.

w

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

Premedikécia
Izofluran sa mdze pouzivat’ s inymi lickmi, ktoré sa bezne pouzivajl vo veterinarnej anestézii. Zistilo
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sa, ze nasledujtce lieky st kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atrakurium, atropin, diazepam,
ketamin a oxymorfon.

Lieky pouzivané na premedikaciu je potrebné vybrat’ pre konkrétneho pacienta. Je vSak potrebné
v§imnut si potencialne interakcie uvedené nizsie.

Interakcie

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

Indukcia
Maska tvare moze indukovat’ az 4 % izoflurdnu s premedikaciou alebo bez nej.

UdrZziavanie
Anestéziu mozno udrzat’ pouzitim 1,5 % az 3 % izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne plynulé a rychle.

Okrasné vtaky

Bolo zaznamenanych niekol'’ko hodnét MAC/EDs,. Napriklad 1,34 % v pripade Zeriava plavokrkého,
1,45 % v pripade posStovych holubov, zniZzené na 0,89 % pri podavani midazolamu a 1,44 % v pripade
kakadu, znizené na 1,08 % pri podavani analgetik butorfanolu.

Pouzitie anestézie izofluranom bolo hlasené pre mnohé druhy, od malych vtakov, ako st zebricky, az
po vicsie vtaky, ako su supy, orly a labute.

Liekové interakcie/kompatibility
V literattre sa preukazalo, Ze propofol je kompatibilny s anestéziou izofluranom u labuti.

Interakcie
Bolo hlasené, Ze butorfanol znizuje MAC izofluranu u kakadu.
Bolo hlasené, Ze midazolam znizuje MAC izofluranu u holubov.

Indukcia
Indukcia 3 az 5 % izofluranu je za normalnych okolnosti rychla. U labuti bola hlasena indukcia
anestézie propofolom, po ktorej nasleduje udrziavanie izoflurdnom.

Udrziavanie

Udrziavacia davka zavisi od druhu a jednotlivca. Vo vSeobecnosti st 2 az 3 % vhodné a bezpe¢né. Pri
niektorych druhoch bocianov a volaviek méze byt potrebnych len 0,6 az 1 %.

U niektorych supov a orlov méze byt potrebnych 4 az 5 %.

V pripade niektorych kacic a husi méze byt’ potrebnych 3,5 az 4 %.

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

Zotavenie
Zotavenie je zvycajne plynulé a rychle.

Plazy

Viaceri autori povazuju izofluran za anestetikum vol'by pre mnoh¢ druhy. V literatire sa uvadza jeho
pouzitie na Sirokej Skale plazov (napr. rozne druhy jasteric, korytnaciek, leguanov, chameleonov
a hadov).

EDsq bol stanoveny u leguana ptst'ového na 3,14 % pri 35 °C a 2,83 % pri 20 °C.
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Liekové interakcie/kompatibility

Ziadne konkrétne publikacie o plazoch neposudzovali kompatibilitu ani interakcie inych liekov

S anestéziou izofluranom.

Indukcia
Indukcia je zvyc€ajne rychla pri 2 az 4 % izofluranu.

Udrziavanie
1% az 3 % je dostato€nd koncentracia.

Zotavenie
Zotavenie je zvyc€ajne plynulé a rychle.

Potkany. mysSi. $krecky. ¢indily, pieskomily. morcata a fretky
Izofluran sa odportica na anestéziu Sirokej skaly malych cicavcov.

MAC pre mysi sa uvadza ako 1,34 % a pre potkany ako 1,38 %, 1,46 % a 2,4 %.

Liekové interakcie/kompatibility

Ziadne konkrétne publikicie o malych cicavcoch neposudili kompatibilitu alebo interakcie inych

liekov s anestéziou izofluranom.

Indukcia
Koncentracia izofluranu 2 az 3 %.

UdrZziavanie
Koncentracia izofluranu 0,25 az 2 %.

Zotavenie
Zotavenie je zvyCajne plynulé a rychle.

Suhrnna tabulka

Druhy MAC (%) Indukcia (%) gz)mavame Zotavenie
as 3,0-5,0 Plynulé
Kon 131 (ariebiita) 15-25 a rychle
Pes 1,28 D0 5,0 15-25 Plynule
arychle
Macka 1,63 Do 4,0 1,5-3,0 Plynulé
arychle
o Pozrite si Pozrite si Plynulé
Okrasné vtaky davkovanie 30-50 davkovanie arychle
Pozrite si Plynulé
Plazy davkovanie 20-40 10-30 arychle
ey, cinily, | L34 Plynulé
. . o 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 ,
pieskomily, morc¢ata (potkany) arychle
a fretky P y
9. Pokyn o spravnom podani

IZOMITOR 1000 mg/g kvapalina na paru na inhalaciu sa méa podavat’ pomocou presne kalibrovaného
odparovaca vo vhodnom anestetickom okruhu, pretoZe tirovne anestézie sa mézu rychlo a I'ahko
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zmenit.
10. Ochranné lehoty

Kone:
Miso a vnutornosti: 2 dni.
Nie je registrovany na pouZitie u zvierat produkujucich mlieko na 'udskua spotrebu.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Chranit’ pred priamym slne¢nym svetlom a priamym teplom.
Uchovavat’ v dobre uzavretom pévodnom vnutornom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterindrneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracéné Cisla a vel’kosti balenia
96/022/MR/22-S

Velkosti balenia:

100 ml fTasa v papierovej skatuli.

250 ml flasa v papierovej Skatuli.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov

02/2023

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol’nenie Sarze:

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

HOLANDSKO

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Orion Pharma s.r.o.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary)

Na strzi 2102/61a,
Praha, 140 00, CR
Tel: +420 227 027 263
orion@orionpharma.sk

17. DalSie informacie

Neaplikovatel'né.
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