SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhaldciu vyparov

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Ucinna latka:

Isoflurane 1000 mg/g.

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Kvapalina na inhalaciu vyparov.
Cira, bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, Skrec¢ky, ¢incily, pieskomily, morcata a fretky.
4.2  Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

[zoflurdn sa pouziva na tivod a udrziavanie celkovej anestézie.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripade zndmej nachylnosti na malignu hypertermiu.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na izofluran alebo iné halogénované latky.

4.4  Osobitné upozornenia

Na metabolizmus vtakov a do urcitej miery aj malych cicavcov ma vyraznejsi vplyv pokles telesnej
teploty z dovodu vysokého pomeru povrchovej plochy tela k zivej hmotnosti. Metabolizmus lieku pri
plazoch je pomaly a vyrazne zavisi od teploty prostredia.

Izofluran sa absorbuje, distribuuje a eliminuje rychle, v podstate v nezmenenej forme plicami. Pre
tieto vlastnosti moze byt’ vhodny pre rézne vekové skupiny pacientov, vratane mladych alebo starsich,
pacientov alebo pacientov so zhorSenou funkciou pecene, obliciek, alebo srdca. Anestéziologicky
postup sa vSak musi zvazit’ individualne.

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Izoflurdn nema alebo ma len slabé analgetické ucinky. Pred chirurgickym zakrokom je potrebné vzdy
podat’ primeranti analgéziu. Pred ukon¢enim vSeobecnej anestézie je potrebné zhodnotit’ poziadavky
na analgetika u pacienta.

U pacientov so srdcovymi chorobami pouzit' liek len po zhodnoteni prinosu/rizika veterinarnym
lekarom.
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Je potrebné sledovat’ frekvenciu a charakter dychania a pulzu. Je potrebné udrziavat’ vol'né dychacie
cesty a pocas udrziavania anestézie spravne okyslicovat’ tkaniva.

Pri podévani izofluranu, ako anestetika zvieratdm so zranenim hlavy, je potrebné zvazit' vhodnost
umelej ventildcie na udrzanie normalnej hladiny CO,, aby sa nezvysil prietok krvi mozgom a tym
vnutrolebecny tlak.

Izofluran tlmi dychanie, preto sa odporiéa podas anestézie sledovat’ rychlost’ a hibku dychania.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

LCudia so znamou precitlivenost'ou na izoflurdn by sa mali vyhnut' kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Nevdychujte pary.

Pouzivatelia by sa mali poradit’ s ndirodnym uradom o normdch tykajtcich sa vystavenia pracovnikov
izofluranu.

Operacné saly a priestory na prebudzanie musia mat’ primeranu ventilaciu a systémy na odsévanie, aby
sa zabrdnilo nahromadeniu anestetickych par. Je potrebnd riadna tdrzba vsetkych systémov na
odsavanie.

Tehotné alebo dojciace Zeny by sa mali vyhnit' kontaktu s veterinarnym liekom, operaénym salam a
miestnostiam na prebudzanie zvierat.

Zabrafite tomu, aby uvedenie do anestézie a udrziavanie celkovej anestézie bolo zdihavé.

Pri podavani tohto lieku pouZivajte manzetovi endotrachealnu intubaciu pocas udrziavania celkovej
anestézie.

Za osvedceny postup, v suvislosti s ochranou zivotného prostredia, sa povazuje pouzitie filtrov s
aktivnym uhlim v odsavacich systémoch.

S izofluranom manipulovat’ opatrne, rozliaty lick ihned’ odstranit’ pomocou inertného a absorpéného
materialu, napriklad pomocou pilin.

Zasiahnuti pokozku alebo oci, oplachnut' a vyhnit sa kontaktu s tstami. V pripade vyznamnej
expozicie, odved’te operatéra pre¢ od zdroja expozicie, poziadajte o bezodkladnu lekarsku pomoc a
lekarovi ukazte obal.

Halogénované anestetika mozu sposobit’ poskodenie peCene. V pripade izoflurdnu ide o zriedkavil
idiosynkratickl odozvu po opakovanom podani.

Pokyn pre lekara:
Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a podajte symptomatickt a podpornu lieCbu. Adrenalin a
katecholaminy moZu spdsobit’ srdcovu arytmiu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Izofluran spdsobuje hypotenziu a utlm dychania v zavislosti od davky. Len zriedkavo bola hlasena
arytmia srdca a prechodna bradykardia.

U citlivych zvierat bola vel'mi zriedkavo hlasena maligna hypertermia.

Pri zastaveni dychania je potrebné pouzit’ asistovanu ventilaciu.

V pripade zastavenia srdcovej ¢innosti, vykonat uplni kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujtiiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

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

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych 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  PoutZitie pocas gravidity, laktacie a znasky

Gravidita:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Pri cisarskom

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhaldciu vyparov 2



reze u psov a maciek bol bezpecne pouzity izofluran.

Laktécia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekdrom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Stbezna inhalacia oxidu dusného posiliiuje Gc¢inok izofluranu u cloveka a podobny ucinok sa da
ocakavat’ aj u zvierat.

Stbezné pouzitie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizuje pozadovanu hladinu izofluranu pri
uvode a udrziavani anestézie.

Detomidin a xylazin u koni znizuje MAC izofluranu.

Morfin, oxymorfén, acepromazin, medetomidin a midazolam znizuji MAC izofluranu u psov.
Stbezné podanie midazolamu/ketaminu pocas anestézie izofluranom méze viest’ k vyraznym srdcovo-
cievnym ucinkom, najméd k artériovej hypotenzii. Tlmiace u€inky propanololu na kontraktilitu
myokardu st pocas anestézie izoflurdnom zniZené, ¢o naznacuje mierny stupen aktivity B-receptora.

Pri intraven6znom podani midazolam-butorfanolu mackam, uvedenym do anestézie izofluranom, sa
menia niektoré kardiorespiracné parametre ako ma epidurdlne fentanyl a medetomidin. Izofluran
znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).

U kakaduovitych butorfanol znizuje MAC izofluranu.
U holubov midazolam znizuje MAC izofluranu.

V pripade plazov a malych cicavcov nie st dostupné Ziadne udaje.

Izofluran ma slabsi senzibilizujici ucinok na myokard, na uc¢inky cirkulujicich arytmogénnych
katecholaminov nez halotan.

Izofluran sa moze degradovat’ na oxid uhol'naty za pritomnosti suchych absorbentov oxidu uhli¢itého.
4.9 Davkovanie a spésob podania lieku

Izofluran podavat’ pouzitim presne kalibrovaného odparovaca vo vhodnom anestéziologickom okruhu,
pretoze stupeii anestézie je mozné jednoducho a rychle menit’.

Izofluran sa méze podat’ v zmesi s kyslikom alebo s kyslikom/oxidom dusnym.

MAC (minimalna alveolarna koncentracia) alebo u¢inna davka EDsp a odporucana koncentracia
uvedena pre jednotlivé ciePové druhy sluZi len ako pomécka alebo ako vychodiskovy bod.
Skuto¢né koncentracie, potrebné v praxi, zavisia od mnohych premennych, akymi je sibezné pouzitie
inych liekov pocas anestézie a klinicky stav pacienta.

Izoflurdn sa moéZze pouzit s inymi liekmi beZzne pouZivanymi vo veterindrnej anestézii na
premedikaciu, uvedenie do anestézie a analgéziu. Informacie k jednotlivym druhom uvadzaji

niekol’ko konkrétnych prikladov.

Prebudenie po anestézii izoflurdnom je zvyc€ajne plynulé a rychle. Pred ukoncenim vSeobecnej
anestézie je potrebné zvazit’ poziadavky na analgetika u pacienta.

Subezné pouzitie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizuje pozadovanu hladinu izoflurdnu v
uvode a pri udrziavani anestézie.

KONE
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MAC izofluranu u koni je priblizne 1,31%.
Premedikécia

[zofluran sa mdze pouzit s inymi lieckmi bezne pouzivanymi vo veterinarnej anestézii. Na zaklade
zisteni su tieto lieky kompatibilné s izoflurdnom: acepromazin, butorfanol, detomidin, diazepam,
dobutamin, dopamin, guaifenezin, ketamin, morfin, petidin, tiamylal, tiopenton a xylazin. Lieky na
premedikaciu by sa mali vybrat' pre kazdého pacienta individualne. Je vSak potrebné upozornit’ na
mozné interakcie.

Liekové interakcie
Pozri ¢ast’ 4.8.

Uvod do anestézie

Ked’ze uvodna anestézia izofluranom u dospelych koni v praxi nie je bezna, na uvedenie do anestézie
sa moze pouzit' kratko posobiaci barbiturat ako tiopental sodny, ketamin alebo guajfenezin. Na
dosiahnutie pozadovanej hibky anestézie do 5 az 10 minat sa moze podat izofluran v 3 az 5%
koncentracii.

Na uvodnu anestéziu Zriebit sa moze pouzit’ izoflurdn v 3 az 5 % koncentrécii vo zvySenom prietoku
kyslika.

Udrzovanie anestézie
Anestézia sa udrzuje 1,5 az 2,5% izoflurdnom.

Prebudenie
Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

PSY
MAC izofluranu u psov je priblizne 1,28%.

Premedikacia

Izoflurdn sa moéze pouzit' s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterindrnej anestézii. Na zaklade
zisteni s tieto lieky kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin,
bupivakain, diazepam, dobutamin, dopamin, efedrin, epinefrin, glykopyrolat, ketamin, medetomidin,
midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental a xylazin.

Lieky na premedikaciu by sa mali vybrat' pre kazdého pacienta individualne. Je vSak potrebné
upozornit’ na mozné interakcie.

Liekové interakcie
Pozri Cast’ 4.8.

Uvod do anestézie
Navodenie anestézie s tvarovou maskou je mozné pri pouziti izofluranu az do 5%, s premedikaciou
alebo bez.

Udrziavanie anestézie
Anestézia sa udrzuje 1,5 az 2,5% izofluranom.

Prebudenie
Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

MACKY

MAC izofluranu u maciek je priblizne 1,63%.
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Premedikacia

Izoflurdn sa moéze pouzit' s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterindrnej anestézii. Na zaklade
zisteni su tieto lieky kompatibilné s izoflurdnom: acepromazin, atropin, diazepam, ketamin a
oxymorfin. Lieky na premedikaciu by sa mali vybrat’ pre kazdého pacienta individualne. Je vSak
potrebné upozornit’ na mozné interakcie.

Liekové interakcie
Pozri ¢ast’ 4.8.

Uvod do anestézie
Navodenie anestézie s tvarovou maskou je mozné pri pouziti izofluranu az do 4%, s premedikaciou
alebo bez.

Udrzovanie anestézie
Anestézia sa udrzuje 1,5% az 3% izoflurdnom.

Prebudenie
Prebudenie je zvycCajne plynulé a rychle.

OKRASNE VTAKY

Bolo zaznamenanych niekol’ko hodnét MAC/EDs,. Napriklad 1,34% u Zeriava plavokrkého, 1,45% u
postovych holubov, s poklesom na 0,89% po podani midazolamu a 1,44% u kakaduovitych, s
poklesom na 1,08% po podani butorfanolovych analgetik.

Anestézia izoflurdnom sa pouziva pri mnohych druhoch, od malych vtakov ako je zebricka australska
az po vel'ké druhy ako su supy, orly a labute.

Liekov¢ interakcie/kompatibilita
Literatura uvadza, Ze propofol je kompatibilny s izofluranovou anestéziou u labuti.

Liekové interakcie
Pozri Cast’ 4.8.

Uvod do anestézie
Navodenie anestézie 3 az 5% izofluranom je zvycCajne rychle. U labuti bol zaznamenany uvod do
anestézie propofolom a nasledné udrziavanie anestézie izoflurdnom.

Udrziavanie anestézie

Dévka na udrziavanie anestézie zavisi od druhu a jedinca. Vo vSeobecnosti je vhodnd a bezpecna
koncentracia 2 az 3%.

Pre druhy ako st bociany a volavky, moze byt’ postacujuca koncentracia len 0,6 az 1%.

Pre supy a orly moze byt’ potrebna koncentracia 4 az 5%.

Pre kacice a husi mdze byt potrebna koncentracia 3,5 az 4%.

Vtaky obvykle vel'mi rychlo reaguji na zmeny koncentracie izofluranu.

Prebudenie
Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

PLAZY
V literatire sa uvadza pouzitie izoflurdnu u mnohych druhov plazov (napr. rézne druhy jasteric,

korytnadiek, leguanov, chamelednov a hadov).
Pri leguanoch pustinnych hodnota EDsy predstavuje 3,14% pri teplote 35°C a 2,83% pri teplote 20°C.
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Liekové interakcie/kompatibilita

Pozri ¢ast’ 4.8.

Uvod do anestézie

Pri 2 az 4% koncentracii izofluranu je ivod do anestézie zvycajne rychly.

UdrZzovanie anestézie

Vhodna je 1 az 3% koncentracia.

Prebudenie

Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

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

MAC u mysi sa uvadza 1,34% a u potkanov 1,38%, 1,46% a 2,4%.

Liekové interakcie/kompatibilita

Pozri cast’ 4.8.

Uvod do anestézie

Koncentracia izofluranu 2 az 3%

Udrziavanie anestézie

Koncentracia izofluranu od 0,25 az 2%

Prebudenie

Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

Druhy MAC (%) Uvod do anestézie | Udrziavanie Prebudenie
(%) anestézie (%)
Kone 1,31 3,0-5,0 15-25 Plynulé a rychle
(Zriebita)
Psy 1,28 do 5,0 15-25 Plynulé a rychle
Macky 1,63 do 4,0 15-3,0 Plynulé a rychle
Okrasné vtaky pozri davkovanie |3,0-5,0 pozri davkovanie |Plynul€ a rychle
Plazy pozri davkovanie |2,0-4,0 1,0-3,0 Plynulé a rychle
Potkany, mysi, 1,34 (mysi) Plynulé a rychle
Skrecky, ¢incily, |1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0
pieskomily, (potkany)

morcata a fretky

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak si potrebné:

Predavkovanie izofluranom moéze spdsobit’ vyrazny Gtlm dychania. Preto sa dychanie musi dokladne

sledovat’ a v pripade potreby pouzit’ doplnkovy kyslik a/alebo asistovanu ventilaciu.

V pripade zavazného utlmu dychania a srdcovej Cinnosti, je potrebné zastavit' poddvanie izofluranu,
dychaci okruh naplnit’ kyslikom, zaistit’ priechodnost’” dychacich ciest a zacat' asistovanu alebo
riadent ventilaciu s ¢istym kyslikom. Pri poklese srdcovo-cievnej Cinnosti je potrebné pouzit lieky na

zvécSenie objemu plazmy, na tpravu tlaku, lieky proti arytmii, alebo iné vhodné postupy.

4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)

Kone: méso a vnutornosti: 2 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udskt spotrebu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Celkové anestetika, halogénované uhl'ovodiky
ATCvet kod: QNO1ABO6

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Inhala¢né anestetika sposobujui stratu vnimania, tym ze vplyvaji na centralnu nervovl sustavu.
Izofluran ma len slabé alebo Ziadne analgetické ti¢inky.

Tak ako iné inhala¢né anestetika, izofluran utlmuje ¢innost’ dychacej a srdcovo-cievnej stistavy.

5.2  Farmakokinetické udaje

[zoflurdn podany inhalaciou sa rychlo §iri krvnym rie¢iskom do tkaniv ako aj do mozgu. Koeficient
rozpustnosti krv/plyn je 1,4 pri teplote 37°C. Izofluran a jeho nezmetabolizovana forma sa absorbuje,
distribuuje a eliminuje pl'icami vel'mi rychlo, klinicky sa prejavuje rychlym uvedenim do anestézie,
prebudenim a 'ahkou a rychlou kontrolou hlbky anestézie.

Izofluran sa metabolizuje len minimalne (priblizne 0,2% prevazne vo forme anorganického fluoru) a
takmer vSetok podany izofluran je v nezmenenej forme vyluceny plicami.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Zavazné inkompatibility

Bolo hlasené, ze izofluran reaguje so suchymi absorbentmi oxidu uhli¢itého a vytvara oxid uholnaty.
Aby sa minimalizovalo riziko tvorenia oxidu uholnatého v anestéziologickom okruhu so spatnym
vdychovanim a moznost’ zvySenej hladiny karboxyhemoglobinu, absorbenty CO, sa nesmu nechat
vysusit’.

6.3 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky.

6.4. Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chrénit’ pred priamym slne¢nym svetlom.

Frasticku uchovavat’ dobre uzavretu.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Kartoénova $katul'a obsahujica sklenenu flasku jantarovej farby s objemom 100 ml alebo 250 ml (typ
I11) s LDPE uzaverom.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie 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 stilade s miestnymi poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

1°° avenue 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

8. REGISTRACNE CISLO

96/053/MR/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 04/10/2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.
ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Kartonova $katul’a (100 ml, 250 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhalaciu vyparov
Isoflurane

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 1000 mg/1g izofluranu.

| 3. LIEKOVA FORMA

Kvapalina na inhalaciu vyparov

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, $krecky, ¢inéily, pieskomily, morcata a fretky.

| 6. INDIKACIA

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 8.  OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Kone: méso a vnttornosti: 2 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP : {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.
FTasticku uchovavat’ dobre uzavreta.
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRiIPADE POTREBY

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s miestnymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franctzsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/053/MR/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Etiketa - sklenena f’aSa 100 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhalaciu vyparov
Isoflurane

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 1000 mg/1g izofluranu.

3. LIEKOVA FORMA

Kvapalina na inhalaciu vyparov

| 4. VEDKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 6. INDIKACIA

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Kone: méso a vnutornosti: 2 dni.

Nepouzivat’ u kobyl, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP : {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.
FTasticku uchovavat’ dobre uzavretu.

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhaldciu vyparov
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13, OZ,NA(V?ENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franctzsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/053/MR/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VUTORNOM OBALE

Etiketa - sklenena f’a§a 250 ml

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhalaciu vyparov
Isoflurane

| 2. UCINNE LATKY

1 ml obsahuje 1000 mg/1g izofluranu.

3. LIEKOVA FORMA

Kvapalina na inhalaciu vyparov

| 4. VEDKOST BALENIA

250 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

| 6. INDIKACIA

‘ 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Ochranna lehota:
Kone: méaso a vnutornosti: 2 dni.

Nepouzivat’ u kobyl, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP : {mesiac/rok}

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.
Chranit pred priamym slneénym svetlom.
FTasticku uchovavat’ dobre uzavretu.

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhaldciu vyparov
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12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU (-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnt informaciu pre pouZzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, AK SA UPLATNUJU

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

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

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Franctzsko

16. REGISTRACNE CiSLO

96/053/MR/18-S

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot: {¢islo}
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na paru na inhaléciu

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA 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 Sarze:
VIRBAC
1°° avenue 2065m LID

06516 Carros
Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vetflurane 1000 mg/g kvapalina na inhalaciu vyparov
Isoflurane

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A INEJ LATKY
1 ml obsahuije:

Utinna latka:
Isoflurane 1000 mg/g.

Cira, bezfarebna kvapalina.

4. INDIKACIA

[zoflurdn sa pouziva na tivod a udrziavanie celkovej anestézie.
5.  KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripade zndmej nachylnosti na malignu hypertermiu.
Nepouzivat’ v pripade precitlivenosti na izofluran alebo iné halogénované latky.

6. NEZIADUCE UCINKY

Izofluran sposobuje hypotenziu a utlm dychania v zavislosti od davky. Len zriedkavo bola hlasenia
arytmia srdca a prechodna bradykardia.

U citlivych zvierat bola vel'mi zriedkavo hlasena maligna hypertermia.

Pri zastaveni dychania je potrebné pouzit’ asistovanu ventilaciu.

V pripade zastavenia srdcovej ¢innosti, vykonat’ uplni kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- velmi 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 1 000 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)

Ak zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterindrneho lekara.
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7. CIECOVE DRUHY
Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, skrecky, Cincily, pieskomily, morcata a fretky.
8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Stubezné pouzitie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizuje pozadovanu hladinu izofluranu pri
uvode a udrziavani anestézie. Pozri ¢ast’ 12 Interakcie.

KONE
MAC izofluranu u koni je priblizne 1,31%.

Premedikacia

Izofluran sa mdze pouzit’ s inymi lieckmi bezne pouzivanymi vo veterinarnej anestézii. Na zaklade
zisteni su tieto lieky kompatibilné s izoflurdnom: acepromazin, butorfanol, detomidin, diazepam,
dobutamin, dopamin, guaifenezin, ketamin, morfin, petidin, tiamylal, tiopentén a xylazin. Lieky na
premedikaciu by sa mali vybrat' pre kazdého pacienta individualne. Je vSak potrebné upozornit’ na
mozné interakcie.

Liekové interakcie
Pozri cast’ 12.

Uvod do anestézie

Kedze iivodna anestézia izofluranom u dospelych koni v praxi nie je bezna, na uvedenie do anestézie
sa moze pouzit kratko pdsobiaci barbiturat ako tiopental,sodny, ketamin alebo guajfenezin. Na
dosiahnutie pozadovanej hibky anestézie do 5 az 10 minit sa moze podat izofluran v 3 az 5%
koncentracii.

Na uvodnu anestéziu Zriebdt sa moze pouzit’ izoflurdn v 3 az 5 % koncentracii vo zvySenom prietoku
kyslika.

Udrzovanie anestézie
Anestézia sa udrzuje 1,5 az 2,5% izoflurdnom.

Prebudenie
Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

PSY
MAC izofluranu u psov je priblizne 1,28%.

Premedikécia

Izoflurdn sa moéze pouzit' s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterindrnej anestézii. Na zaklade
zisteni s tieto lieky kompatibilné s izofluranom: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin,
bupivakain, diazepam, dobutamin, dopamin, efedrin, epinefrin, glykopyrolat, ketamin, medetomidin,
midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental a xylazin.

Lieky na premedikaciu by sa mali vybrat' pre kazdého pacienta individualne. Je vSak potrebné
upozornit’ na mozné interakcie.

Liekové interakcie
Pozri ast’ 12.

Uvod do anestézie
Navodenie anestézie s tvarovou maskou je mozné pri pouziti izofluranu az do 5%, s premedikaciou
alebo bez.
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Udrzovanie anestézie
Anestézia sa udrzuje 1,5 az 2,5% izoflurdnom.

Prebudenie
Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

MACKY
MAC izofluranu u maciek je priblizne 1,63%.

Premedikécia

[zoflurdn sa moéze pouzit' s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterindrnej anestézii. Na zaklade
zisteni su tieto lieky kompatibilné s izoflurdnom: acepromazin, atropin, diazepam, ketamin a
oxymorfin. Lieky na premedikaciu by sa mali vybrat’ pre kazdého pacienta individualne. Je vSak
potrebné upozornit’ na mozné interakcie.

Liekové interakcie
Pozri cast’ 12.

Uvod do anestézie
Navodenie anestézie s tvarovou maskou je mozné pri pouziti izofluranu az do 4%, s premedikaciou
alebo bez.

Udrzovanie anestézie
Anestézia sa udrzuje 1,5% az 3% izofluranom.

Prebudenie
Prebudenie je zvycCajne plynulé a rychle.

OKRASNE VTAKY

Bolo zaznamenanych niekol’ko hodnét MAC/EDs,. Napriklad 1,34% u Zeriava plavokrkého, 1,45% u
postovych holubov, s poklesom na 0,89% po podani midazolamu a 1,44% u kakaduovitych, s
poklesom na 1,08% po podani butorfanolovych analgetik.

Anestézia izoflurdnom sa pouZziva pri mnohych druhoch, od malych vtakov ako je zebricka australska
az po vel’ké druhy ako su supy, orly a labute.

Liekové interakcie/kompatibilita
Literatara uvadza, Ze propofol je kompatibilny s izofluranovou anestéziou u labuti.

Liekové interakcie
Pozri ¢ast’ 12.

Uvod do anestézie
Navodenie anestézie 3 az 5% izofluranom je zvycajne rychle. U labuti bol zaznamenany tivod do
anestézie propofolom a nasledné udrziavanie anestézie izofluranom.

Udrzovanie anestézie

Déavka na udrziavanie anestézie zavisi od druhu a jedinca. Vo vSeobecnosti je vhodna a bezpecna
koncentracia 2 az 3%.

Pre druhy ako st bociany a volavky, mdze byt’ postacujiica koncentracia len 0,6 az 1%.

Pre supy a orly moze byt’ potrebna koncentracia 4 az 5%.

Pre kacice a husi moéze byt’ potrebna koncentracia 3,5 az 4%.

Vtaky obvykle vel'mi rychlo reaguji na zmeny koncentracie izofluranu.
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Prebudenie
Prebudenie je zvyc€ajne plynulé a rychle.

PLAZY
V literatire sa uvadza pouzitie izoflurdnu u mnohych druhov plazov (napr. rozne druhy jasteric,
korytnaciek, leguanov, chameleonov a hadov).

Pri leguanoch pustinnych hodnota EDsy predstavuje 3,14% pri teplote 35°C a 2,83% pri teplote 20°C.

Liekové interakcie/kompatibilita
Pozri ¢ast’ 12.

Uvod do anestézie
Pri 2 az 4% koncentracii izofluranu je uvod do anestézie zvycajne rychly.

Udrzovanie anestézie
Vhodna je 1 az 3% koncentracia.

Prebudenie
Prebudenie je zvycajne plynulé a rychle.

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

MAC u mysi sa uvadza 1,34% a u potkanov 1,38%, 1,46% a 2,4%.

Liekové interakcie/kompatibilita
Pozri cast’ 12.

Uvod do anestézie
Koncentracia izofluranu 2 az 3%

Udrziavanie anestézie
Koncentracia izofluranu od 0,25 az 2%

Prebudenie
Prebudenie je zvycCajne plynulé a rychle.

Druhy MAC (%) Uvod do anestézie | Udrziavanie Prebudenie
(%) anestézie (%)
Kone 1,31 3,0-5,0 15-25 Plynulé a rychle
(Zriebdta)
Psy 1,28 do 5,0 15-25 Plynulé a rychle
Macky 1,63 do 4,0 15-30 Plynulé a rychle
Okrasné vtaky pozri davkovanie |3,0-5,0 pozri davkovanie | Plynulé a rychle
Plazy pozri davkovanie |2,0-4,0 1,0-3,0 Plynulé a rychle
Potkany, mysi, 1,34 (mysi) Plynulé a rychle
Skrecky, ¢incily, |1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0
pieskomily, (potkany)
morcata a fretky.

9. POKYNY O SPRAVNOM PODANI

Izofluran podavat’ pouzitim presne kalibrovaného odparovaca vo vhodnom anestéziologickom okruhu,

pretoze stupen anestézie je mozné jednoducho a rychle menit’.

Izofluran sa moze podat’ v zmesi s kyslikom alebo s kyslikom/oxidom dusnym.
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MAC (minimalna alveolarna koncentracia) alebo u¢inna davka EDs; a odporicana koncentracia
uvedena pre jednotlivé cielové druhy sliazi len ako pomdcka alebo ako vychodiskovy bod.
Skuto¢né koncentracie, potrebné v praxi, zavisia od mnohych premennych, akymi je subezné pouzitie
inych liekov pocas anestézie a klinicky stav pacienta.

[zoflurdn sa mdze pouzit s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnej anestézii na
premedikaciu, uvedenie do anestézie a analgéziu. Informdcie k jednotlivym druhom uvadzaja
niekol’ko konkrétnych prikladov.

Prebudenie po anestézii izofluranom je zvycajne plynulé a rychle. Pred ukon¢enim v§eobecnej
anestézie je potrebné zvazit’ poziadavky na analgetika u pacienta.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Kone: méso a vnutornosti: 2 dni.
Nepouzivat’ u kobyl, ktoré si uréené na produkciu mlieka na 'udski spotrebu.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohladu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25°C.

Chranit pred priamym slneénym svetlom.

FTasticku uchovavat’ dobre uzavreta.

Nepouzivat’ tento veterindrny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po skratke "EXP".
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Na metabolizmus vtakov a do urcitej miery aj malych cicavcov ma vyraznejsi vplyv pokles telesnej
teploty z dovodu vysokého pomeru povrchovej plochy tela k zivej hmotnosti. Metabolizmus lieku pri
plazoch je pomaly a vyrazne zavisi od teploty prostredia.

Izofluran sa absorbuje, distribuuje a eliminuje rychle, v podstate v nezmenenej forme plicami. Pre
tieto vlastnosti moze byt’ vhodny pre rozne vekové skupiny pacientov, vratane mladych alebo starSich,
pacientov alebo pacientov so zhorSenou funkciou peéene, obliciek, alebo srdca. Anestéziologicky
postup sa vSak musi zvazit’ individualne.

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Izofluran nema alebo ma len slabé analgetické Gi¢inky. Pred chirurgickym zakrokom je potrebné vzdy
podat’ primerant analgéziu. Pred ukoncenim vseobecnej anestézie je potrebné zhodnotit’ poziadavky
na analgetika u pacienta.

U pacientov so srdcovymi chorobami pouzit’ liek len po zhodnoteni prinosu/rizika veterinarnym
lekarom.

Je potrebné sledovat’ frekvenciu a charakter dychania a pulzu. Je potrebné udrziavat’ vol'né dychacie
cesty a pocas udrziavania anestézie spravne okyslicovat’ tkaniva.

Pri podavani izofluranu ako anestetika zvieratim so zranenim hlavy, je potrebné zvazit, ¢i je umela
ventilacia vhodna na udrZanie normalnej hladiny CO, tak, aby sa nezvysil vnutrolebe¢ny tlak.
Izofluran tlmi dychanie, preto sa odportc¢a podas anestézie sledovat’ rychlost’ a hibku dychania.

Gravidita:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Pri cisarskom reze u
psov a maciek bol bezpecne pouzity izofluran.

Laktacia:
Pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.
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Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

LCudia so znamou precitlivenost'ou na izoflurdn by sa mali vyhnut kontaktu s tymto veterinarnym
liekom.

Nevdychujte pary.

Pouzivatelia by sa mali poradit’ s narodnym tradom o normach tykajucich sa vystavenia pracovnikov
izofluranu.

Operacné saly a priestory na prebudzanie musia mat’ primeranu ventilaciu a systémy na odsévanie, aby
sa zabranilo nahromadeniu anestetickych par.. Je potrebna riadna udrzba vsetkych systémov na
odsavanie.

Tehotné alebo dojciace Zeny by sa mali vyhnut' kontaktu s veterindrnym liekom, opera¢nym séalam a
miestnostiam na prebudzanie zvierat.

Zabrafite tomu, aby uvedenie do anestézie a udrziavanie celkovej anestézie bolo zdihavé.

Pri podavani tohto lieku pouzivajte manzetovi endotrachealnu intubaciu pocas udrziavania celkovej
anestézie.

Za osvedceny postup v suvislosti s ochranou Zivotného prostredia sa povazuje pouzitie filtrov s
aktivnym uhlim v odsévacich systémoch.

S izofluranom manipulovat’ opatrne, rozliaty lick ihned’ odstranit’ pomocou inertného a absorpéného
materialu, napriklad pomocou pilin.

Zasiahnuti pokozku alebo oci, oplachnut' a vyhnit sa kontaktu s ustami. V pripade vyznamnej
expozicie, odved’te operatéra pre¢ od zdroja expozicie, poziadajte o bezodkladnu lekarsku pomoc a
lekarovi ukazte obal.

Halogénované anestetika mozu spdsobit’ poskodenie pecene. V pripade izofluranu ide o zriedkava
idiosynkraticki odozvu po opakovanom podani.

Pokyn pre lekdrov:
Zabezpecte priechodnost’ dychacich ciest a podajte symptomaticku a podpornt lieCbu. Adrenalin a
katecholaminy mozu spdsobit’ srdcovu arytmiu.

Inkompatibility:

Bolo hlasené, ze izofluran reaguje so suchymi absorbentmi oxidu uhli¢itého a vytvara oxid uholnaty.
Aby sa minimalizovalo riziko tvorenia oxidu uholnatého v anestéziologickom okruhu so spatnym
vdychovanim a moznost zvySenej urovne karboxyhemoglobinu, absorbenty CO; sa nesmi nechat’
vysusit’.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:

Stibezna inhalacia oxidu dusného posiliiuje G¢inok izofluranu u ¢loveka a podobny ucinok sa da
ocakavat’ aj u zvierat.

Stubezné pouzitie sedativ alebo analgetik pravdepodobne znizuje pozadovant hladinu izofluranu pri
uvode a udrziavani anestézie.

Detomidin a xylazin u koni znizuje MAC izofluranu.

Morfin, oxymorfoén, acepromazin, medetomidin a midazolam znizujt MAC izofluranu u psov.
Stibezné podanie midazolamu/ketaminu pocas anestézie izofluranom mdze viest' k vyraznym srdcovo-
cievnym ucinkom, najmd k artériovej hypotenzii. Tlmiace ucinky propanololu na kontraktilitu
myokardu st pocas anestézie izoflurdnom zniZené, ¢o naznacuje mierny stupen aktivity B-receptora.
Pri intravendznom podani midazolam-butorfanolu mackam, uvedenym do anestézie izofluranom, sa
menia niektoré kardiorespiracné parametre ako ma epidurdlne fentanyl a medetomidin. Izofluran
znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).

U kakaduovitych butorfanol znizuje MAC izofluranu.

U holubov midazolam znizuje MAC izofluranu.

V pripade plazov a malych cicavcov nie su dostupné ziadne tidaje.

Izofluran ma slabsi senzibilizujiici uc¢inok na myokard, na Uc¢inky cirkulujicich arytmogénnych
katecholaminov nez halotan.

Izofluran sa moze degradovat’ na oxid uhol'naty za pritomnosti suchych absorbentov oxidu uhli¢itého.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidotd):
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Predévkovanie izofluranom moéze spdsobit’ vyrazny utlm dychania. Preto sa dychanie musi dokladne
sledovat’ a v pripade potreby pouzit’ doplnkovy kyslik a/alebo asistovanu ventilaciu.

V pripade zavazného utlmu dychania a srdcovej Cinnosti, je potrebné zastavit' poddvanie izofluranu,
dychaci okruh naplnit’ kyslikom, zaistit' priechodnost’” dychacich ciest a zacat' asistovanu alebo
riadent ventilaciu s ¢istym kyslikom. Pri poklese srdcovo-cievnej Cinnosti je potrebné pouzit lieky na
zvacSenie objemu plazmy, na upravu tlaku, lieky proti arytmii, alebo iné vhodné postupy.

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

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

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

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACIE PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany n veterindrny predpis.

Kartonova $katul’a obsahujuca sklenent flasticku jantarovej farby s objemom 100 ml alebo 250 ml

(typ 1) s LDPE uzaverom.
Nie vSetky velkosti balenia sa uvadzaju na trh.
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