PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Isothesia 1000 mg/g tekutina k inhalaci parou

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy gram obsahuje:
Léciva(é) latka(y):

Isofluranum 1000 mg

3. LEKOVA FORMA

Tekutina k inhalaci parou.

Cira bezbarva tekouci tézka kapalina

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kong, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kiecci, Cincily, piskomilové, morcata a fretky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Navozeni a udrzovani celkové anestézie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé znamé nachylnosti k maligni hypertermii.

Nepouzivat v piipadé znamé precitlivélosti na isofluran nebo na jiné halogenované latky / halogenovana
inhalacni anestetika.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestézie isofluranem a jeho pomaly metabolismus je moZzné
povazovat za vyhodné pro pouziti u zvlastnich skupin zvifat, jako jsou mlada ¢i stara zvirata a zvifata s
naru$enou funkci jater, ledvin nebo srdce.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zviiat

Isofluran ma jen mirné nebo zadné analgetické vlastnosti. Pfed operaci by méla byt vzdy podana

adekvatni analgezie. Potfeba analgezie pro dané zviie by méla byt zvdzena také pfed ukoncenim celkové
anestézie.

Pouziti pripravku u zvifat se srde¢nim onemocnénim pouze po zvazeni poméru terapeutické prospéchu
a rizika veterinarnim 1ékafem.



Je dulezité sledovat frekvenci a charakteristiky dychani a pulsu. Zastava dechu ma byt feSena asistovanou
ventilaci. Béhem udrzovani anestézie je dilezité zajistovat prichodnost dychacich cest a zabezpecit fadné
okyslic¢eni tkané. V ptipad¢ srde¢ni zastavy je nutné provést kompletni kardiopulmonalni resuscitaci.

Metabolismus isofluranu u ptaki a malych savcli mize byt ovlivnén snizenim télesné teploty, ke kterému
muze dojit sekundarn¢ v disledku vysokého poméru povrchu téla k télesné hmotnosti. Proto musi byt
béhem 1éCby télesna teplota sledovana a udrZzovana stabilni.

Metabolismus isofluranu u plazt je pomaly a vysoce zavisly na teploté prostiedi. Kvuli zadrzeni dechu u
plazi mize byt vyvolani anestézie inhala¢nimi pfipravky obtizné.

Podobné jako u jinych inhalacnich anestetik tohoto typu, isofluran potlacuje funkci dychaciho a
kardiovaskularniho systému.

Pti pouziti isofluranu k anestézii zvifete s poranénim hlavy je tieba zvazit pouziti umélé ventilace k
udrzeni normalni hladiny CO,, aby nedoslo ke zvySenému pritoku krve mozkem.

Zvl1astni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy piipravek zvifatim

o Nevdechujte vypary. Uzivatelé by si méli zjistit u pfislusného tradu ve své zemi, jaké jsou normy
expozice isofluranu na pracovisti.

o Operacni saly a poopera¢ni prostory by mély byt vybaveny vhodnou ventilaci nebo systémy pro
odvadeéni vypart, aby se zabranilo hromadéni vypart anestetik.

. Vsechny odsavaci/odvadéci systémy musi byt nalezit¢ udrzovany.

o Tehotné a/nebo kojici zeny by nemély piijit s piipravkem do styku a nemély by vstupovat na
operacni saly a do pooperacnich prostor.

o Pti dlouhodobém navozeni a udrzovani celkové anestezie nepouzivejte postupy s maskou.

o Pokud je to mozné, pouzijte pro podani isofluranu béhem udrzovani celkové anestezie
endotrachealni intubaci s manzetou.

o Pti podavani isofluranu je tieba postupovat opatrné a veskery rozlity material okamzit¢ odstranit
pomoci inertniho a absorpéniho materialu, napf. pilin.

o Jakékoli pottisnéni klize a o¢i omyjte a zabraite kontaktu s Usty.

. Pokud dojde k zavazné nahodné expozici, premistéte obsluhu pry¢ od zdroje expozice, vyhledejte
rychlou lékafskou pomoc a ukazte tuto piibalovou informaci.

o Halogenovana anestetika mohou vyvolat poskozeni jater. V ptipadé isofluranu se jedna
o idiosynkratickou reakci, ktera se objevuje velmi ziidka po opakované expozici.

. Rady pro lékare: Zajistéte pruchodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptirnou

lécbu. Vezméte na védomi, Ze adrenalin a katecholaminy mohou zptisobit srde¢ni dysrytmie.

Dalsi opatieni
PrestoZe maji anestetika nizky potencial pro poskozeni atmosféry, z divodu ochrany zivotniho prostredi je
vhodné pouZzivat odsavaci zafizeni s uhlikovymi filtry, nikoli je vypoustét do ovzdusi.

4.6 Nezadouci u¢inky (frekvence a zavaznost)

Isofluran zptisobuje hypotenzi a respiracni depresi v zavislosti na davce. Vzacné byly hlaSeny srdecni
arytmie a pfechodné bradykardie.
U nachylnych zvifat byla velmi vzacné hlaSena maligni hypertermie.

Cetnost nezadoucich ¢inkd je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzéacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni).



4.7  Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim lé¢katem.
Isofluran byl bezpecné pouzit k anestézii béhem cisarského fezu u pst a kocek.

Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékarem.
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4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pFripravky a dal§i formy interakce

Isofluran posiluje uc¢inek myorelaxancii u ¢lovéka, zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich), jako je
atrakurium, pankuronium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci 1ze o¢ekavat i u cilovych druhd, i kdyz
o tomto ucinku existuje jen malo pfimych dikaz. Soub¢ézna inhalace oxidu dusného zvySuje ucinek
isofluranu u clovéka a podobné potenciace lze ocekavat i u zvifat.

Soubézné podani sedativ nebo analgetik pravdépodobné snizi hladinu isofluranu potiebnou k vyvolani a
udrzeni anestézie. Bylo zjiSténo snizeni hodnot MAC naptiklad pfi pouziti opiatd, alfa-2 agonisti,
acepromazinu a benzodiazepind.

Nékteré priklady jsou uvedeny v bodu 4.9.

Isofluran, ve srovnani s halotanem, slab¢ji sensibilizuje myokard k uc¢inktim cirkulaénich arytmogennich
katecholamint.
Isofluran miZe reagovat s absorbenty vysuseného oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu uhelnatého.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Protoze isofluran muze rychle a snadno ménit hladiny anestézie, je tfeba pouzivat pouze piesné
kalibrované odpatrovace ve vhodném anestetickém systému.

Isofluran lze podavat ve smési s kyslikem nebo ve smési s kyslikem a oxidem dusnym.

Uvedené hodnoty MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku) nebo ucéinné davky EDs, a
doporuc¢ené koncentrace uvedené nize pro cilové druhy by mély byt pouzity pouze jako voditko nebo jako
vychozi hodnoty. Skutecné koncentrace, které budou v praxi zapotiebi, budou zaviset na mnoha
proménnych, v€etné soubézného pouziti dalsich 1é¢iv v pribéhu anestézie a klinickém stavu zvifete.

Isofluran mtize byt pouzivan spoletné s dalsimi 1éCivy bézn€ pouzivanymi ve veterinarni anestézii, k
premedikaci, navozeni anestézie a analgezii. Nekteré konkrétni piiklady jsou uvedeny v informacich u
jednotlivych druhti zvifat. Pouziti analgezie u bolestivych zakrokli je v souladu se spravnou veterinarni

praxi.

Zotaveni z anestézie isofluranem ma obvykle hladky a rychly pribéh. Pfed ukoncenim celkové anestézie
je tieba zvazit u pacienta potebu analgezie.

KONE
MAC pro isofluran u kon¢ je ptiblizné 1,31 %
Premedikace

Isofluran mtize byt pouzit s dal$imi 1éCivy bézn¢ pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo zjisténo, ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, alfentanil, atrakurium, butorfanol,



detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal,
thiopenton a xylazin. Léciva pouzita k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvife individudlné Je vSak
zapotiebi vénovat pozornost moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce

Bylo zaznamenano, Ze detomidin a xylazin snizuji MAC pro isofluran u koni.

Navozeni

Vzhledem k tomu, Ze navozeni anestézie isofluranem u dospélych koni neni za normalnich okolnosti
prakticky mozné, k navozeni anestézie by meély byt pouzity ketamin, guaifenesin nebo kratkodobe
pusobici barbituraty, jako napiiklad thiopental sodny. K dosazeni pozadované hloubky anestézie 1ze pak
za 5 az 10 minut pouzit isofluran v koncentraci 3 az 5 %.

K navozeni anestézie u hiibat 1ze pouzit isofluran v koncentraci 3 az 5 % ve vysokém pritoku kysliku.
Udrzovani

Anestézii 1ze udrzovat s pouzitim 1,5 % az 2,5 % isofluranu.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

PSI

MAC pro isofluran u psa je ptiblizné 1,28 %.

Premedikace

Isofluran mtze byt pouzit s dal$imi 1éCivy bézn¢ pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo zjisténo, ze
nasledujici 1é¢ivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin,
bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrolat, ketamin, medetomidin,
midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, thiopental a xylazin. Léciva pouzitda k
premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvife individudlné. Je vSak zapotiebi vénovat pozornost moznym
interakcim uvedenym nize.

Interakce

Bylo zaznamenano, ze morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin s midazolamem
snizuji MAC isofluranu u pst.

Soucasné podavani midazolamwketaminu béhem anestézie isofluranem muize mit za nasledek vyrazné
kardiovaskularni u¢inky, zejména arterialni hypotenzi.

Tlumivé ucinky propanololu na kontraktilitu myokardu jsou béhem anestézie isofluranem snizeny, coz
ukazuje na stfedni stupen aktivity beta-receptort.

Navozeni

Navozeni je mozné pomoci masky s pouzitim az 5 % isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.



Udrzovani

Anestézii 1ze udrzovat s pouzitim1,5 % az 2,5 % isofluranu.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

KOCKY

MAC pro isofluran u kocky je ptiblizné 1,63 %.

Premedikace

Isofluran mtze byt pouzit s dal$imi 1éCivy bézn¢ pouzivanymi ve veterinarni anestézii. Bylo zjisténo, ze
nasledujici 1écivé latky jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atrakurium, atropin, diazepam,
ketamin a oxymorfon. Léciva pouzita k premedikaci je nutno zvolit pro kazdé zvife individualné. Je vSak
zapotfebi vénovat pozornost moznym interakcim uvedenym nize.

Interakce

Bylo zaznamenano, Ze intraven6zni podani midazolamu-butorfanolu méni né€kolik kardiorespiracnich
parametri. u kocek indukovanych isofluranem, stejné jako pfi epidurdlnim podéani fentanylu a
medetomidinu. Bylo prokazano, Ze isofluran snizuje citlivost srdce k adrenalinu (epinefrin).

Navozeni

Navozeni je mozné pomoci masky s pouzitim az 4 % isofluranu, s premedikaci nebo bez ni.

Udrzovani

Anestézii 1ze udrzovat s pouzitim 1,5 % az 3 % isofluranu.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

OKRASNE PTACTVO

Bylo zaznamenano jen malo hodnot MAC/EDs,. Piiklady jsou 1,34 % pro jetaba kanadského, 1,45 % pro
postovniho holuba, sniZzena na 0,89 % podanim midazolamu, a 1,44 % pro papousky kakadu, sniZzena na
1,08 % podanim analgetika butorfanolu.

Pouziti isofluranové anestézie bylo popsano pro mnoho druhti, od malych ptakd, jako jsou zebticky, az po
velké ptaky, jako jsou supi, orli a labute.

Lékové interakce / kompatibility

U labuti je v literatuie prokazana kompatibilita propofolu s isofluranovou anestézii.
Interakce

U papouski kakadu bylo zaznamenano, ze butorfanol snizuje MAC isofluranu.



U holubti bylo zaznamenano, ze midazolam snizuje MAC isofluranu.
Navozeni

Navozeni anestézie 3 % az 5 % isofluranu je obvykle rychlé. U labuti bylo zaznamenano navozeni
anestézie s pouzitim propofolu a jeji nasledné udrzovani isofluranem.

Udrzovani

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jedinci. Obecné plati, Zze 2 az 3 % jsou pfimétené a bezpecné.
Pro nékteré druhy ¢apu a volavek muze stacit pouze 0,6 az 1 %.

Pro nékteré supy a orly miize byt potieba az 4 az 5 %.

Pro nékteré kachny a husy mtize byt potieba 3,5 az 4 %.

Ptaci obecné odpovidaji na zmény koncentrace isofluranu velmi rychle.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

PLAZI

Isofluran je u mnoha druhii povazovan nékolika autory za anestetikum prvni volby. V literatufe je popsano
pouziti isofluranu u rozmanitych druhti plazi (napt. rizné druhy jestérek, Zelv, leguanti, chameleonti a
hadu).

EDs, byla stanovena u leguana pustinného na 3,14 % pii 35 °C a 2,83 % pii 20 °C.

Lékové interakce / kompatibility

Zadné specifické publikace o plazech nepopisuji kompatibilitu nebo interakce jinych 1é¢ivych latek s
isofluranovou anestézii.

Navozeni

Navozeni anestézie je pti pouziti 2 az 4 % isofluranu obvykle rychlé.
Udrzovani

Vhodna koncentrace je 1 az 3 %.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

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

Isofluran se doporucuje k anestézii u fady riznych druhti drobnych savct.
Hodnota MAC pro mysi je uvadéna jako 1,34 % a pro potkany 1,38 %, 1,46 % a 2,4 %.

Lékové interakce / kompatibility

Zadné specifické publikace o malych savcich nepopisuji kompatibilitu nebo interakce jinych 1é¢ivych
latek s isofluranovou anestézii.



Navozeni

Isofluran v koncentraci 2 az 3 %.

Udrzovani

Isofluran v koncentraci 0,25 az 2 %.

Zotaveni

Zotaveni je obvykle hladké a rychlé.

Souhrnna tabulka

Druh MAC (%) Navozeni (%) Udrzovéani (%) Zotaveni

Kong¢ 1,31 3,0-5,0 (hiibata) |1,5-2,5 Hladké a rychlé
Psi 1,28 Az5,0 1,5-2,5 Hladkeé a rychlé
Kocky 1,63 AZ7 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 Hladkeé a rychlé
Potkani, mysi, 1,34 (mys) Hladké a rychlé
ktecci, Cincily, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

piskomilové, (potkan)

morcata a fretky

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Predavkovani isofluranem muze mit za nasledek silnou respira¢ni depresi. Dychani proto peclivé

monitorujte a v piipadé€ potfeby podporujte pfidanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.

V piipad¢ zévazné kardiopulmonalni deprese pferuste podavani isofluranu, naplitte dychaci okruh
kyslikem, zajistéte prichodnost dychacich cest a zaved'te asistovanou nebo fizenou ventilaci Cistym
kyslikem. Kardiovaskularni deprese musi byt 1é¢ena latkami zvySujicimi objem plazmy, latkami na

zvySeni krevniho tlaku, antiarytmiky ¢i dal§imi vhodnymi metodami.

4.11 Ochranna(é) lhuta(y)

Koné:
Maso: 2 dny

Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika celkova, halogenované uhlovodiky.

ATCvet kod: QNO1ABO06




5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Isofluran navozuje stav bezvédomi plsobenim na centralni nervovy systém. Ma malé nebo zadné
analgetické vlastnosti. Podobné jako u jinych inhala¢nich anestetik tohoto typu isofluran tlumi funkci
dychaciho a kardiovaskularniho systému. Isofluran je absorbovan vdechovanim a je rychle distribuovan
krevnim ob&hem do dal$ich tkani véetné mozku.

Jeho rozdélovaci koeficient krev/plyn pii 37 °C je 1,4. Absorpce a distribuce isofluranu a vylu€ovani
nemetabolizovaného isofluranu plicemi jsou velmi rychlé. Klinicky to ma za nasledek rychlé
navozeni anestézie a zotaveni, stejné jako snadné a rychlé rizeni hloubky anestézie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metabolismus isofluranu je minimalni (asi 0,2 %, pfedevsim na anorganicky fluorid) a témét veskery
podany isofluran je vyloucen plicemi v nezménéné podobe.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Z4dné

6.2  Hlavni inkompatibility

Je znama interakce isofluranu se suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu uhelnatého. Abyste
minimalizovali riziko tvorby oxidu uhelnatého v anesteziologickych piistrojich a moznost zvysSeni hladiny
karboxyhemoglobinu, nenechte absorbenty oxidu uhli¢itého vyschnout.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 5 let

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim a pfimym teplem.
Uchovavejte v dobfe uzavieném ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Lahvicky z jantarového skla typu III obsahujici 100 ml nebo 250 ml isofluranu, opatiené¢ cernym
Sroubovacim uzavérem z fenolického/mocovinového polypropylenu s kuzelovou vlozkou z polyethylenu
s nizkou hustotou.

Velikosti baleni:
Lahvicka 100 ml
Lahvicka 250 ml
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatifeni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lécivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR

Voorschoten
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/004/24-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

28.2.2024

10. DATUM REVIZE TEXTU

Unor 2024

DALSI INFORMACE

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