SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
ISOFLURIN 1000 mg / g kvapalina na paru na inhalaciu
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy g obsahuje:
U¢inna latka:
Izofluran 1000 mg

Tento veterinarny liek neobsahuje Ziadnu pomocnu latku.
Cira, bezfarebna, prchava, tazka kvapalina.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielovy druhy

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, Skrecky, ¢inéily, pieskomily, morcata a fretky.
3.2 Indikacie na pouZzitie pre kazdy cielovy druh

Indukcia a udrziavanie celkovej anestézie.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripade znamej nachylnosti na malignu hypertermiu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na izofluran alebo na iné halogénované latky/halogénované
inhalacné anestetika.

34 Osobitné upozornenia

Pre jednoducht a rychlu zmenu hibky anestézie izofluranom sa jeho nizka metabolizacia povazuje za
vyhodnu $pecialne pre skupiny pacientov, ako su stari alebo mladi a pre pacientov s narusenou
funkciou pecene, obliciek alebo srdca.

35 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie pri cielovych druhoch

Izofluran ma len slabé alebo Ziadne analgetické vlastnosti. Pred chirurgickym zakrokom sa ma vzdy
podavat’ adekvatna analgézia. Analgetické poziadavky pacienta sa maju zvazit’ pred ukoncenim
celkovej anestézie.

Pri pacientoch s poruchami srdcovej ¢innosti pouzit’ lick len na zaklade hodnotenia prospechu/ rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Je dolezité monitorovat’ funkciu a frekvenciu dychu a pulzu. Zastava dychu by mala byt rieSena
asistovanou ventilaciou.

Pocas udrziavania anestézie je dolezité udrziavat’ dychacie cesty priechodné a zabezpecit’ riadne
okysli¢enie tkaniv. V pripade zastavy srdca treba vykonat’ kompletni kardio-pulmonarnu resuscitaciu.

Metabolizmus izofluranu pri vtakoch a malych cicavcoch méze byt ovplyvneny zniZzenim telesne;j
teploty, ktora sa méze vyskytnit’ sekundarne pri vysokom pomere plochy povrchu a Zivej hmotnosti.
Preto sa ma telesna teplota pocas zakroku monitorovat’ a udrziavat’ stabilna.



Metabolizmus lieku pri plazoch je pomaly a vel'mi zavisi od teploty okolitého prostredia. Pri plazoch
je tazka indukcia anestézie inhalaénymi anestetikami v dosledku zadrZiavania dychu.

Rovnako ako ostatné inhala¢né anestetika tohto typu, izofluran utlmuje dychanie a kardiovaskularny
systém.

Pri pouziti izofluranu na anestéziu zvierat'a s poranenim hlavy, je potrebné zvazit, ¢i je umela pl'icna
ventilacia vhodna na zabranenie zvySenému prietoku krvi mozgom udrziavanim normalnych hladin
Cco2.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba poddvajtica liek zvieratdm

Nevdychovat vypary. Pri expozicii izoflurdanom by mali uzivatelia konzultovat’ pracovné Standardy so
svojimi narodnym uradmi.

Operacné saly a priestory na zobudzanie by mali byt vybavené primeranou ventilaciou alebo
Cistiacim systémom, aby sa zabranilo akumulécii par anestetika. VSetky vetracie/Cistiace systémy je
nutné riadne udrziavat'.

Vystavenie u¢inkom anestetika méze poskodit’ nenarodené diet’a. Veterinarny liek by nemali podavat
tehotné zeny. Tehotné a dojciace zeny by nemali byt v ziadnom kontakte s liekom a mali by sa
vyhybat’ operaénym salam a priestorom na zotavenie zvierat. . Pri dlhodobej indukecii a pri udrzovani
celkovej anestézie nepouzivajte masku.

Ak je to mozné pouzite pri udrziavani celkovej anestézie endotrachealnu intubéciu.

Pri aplikacii izofluranu je potrebné dbat’ na to, aby sa rozliaty liek okamzite odstranil pomocou
inertného a savého materialu, napr. pilin. Umyte vSetky zvysky z pokozky a o¢i, a vyhybajte sa
kontaktu s ustami. Ak dojde k zavaznému nahodnému kontaktu, odved’te postihnutu osobu od zdroja
expozicie, neodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte tento navod lekarovi.

Halogénované anestetika mézu sposobit’ poskodenie pecene. V pripade izofluranu sa jedna

0 idiosynkraticki reakciu, ktora sa vyskytuje po opakovanej expozicii vel'mi zriedka.

Pre lekara:
Zaistite priechodnost’ dychacich ciest a poskytnite symptomatickt a podpornu liecbu. Pozor, adrenalin
a katecholaminy mozu sposobit’ srdcové arytmie!

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia
Za spravnu prax pri ochrane zivotného prostredia sa povazuje pouzitie odsavacieho zariadenia s
uhlikovymi filtrami.

36 Neziaduce ucinky

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, Skrecky, ¢incily, pieskomily, morcata
a fretky:

Zriedkavé Arytmia, bradykardia®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Zastava srdca

(u menej ako 1 z 10 000 liecenych Zastava dychania
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Mgl gna hypertermia
Neznama frekvencia (neda sa uréit’ Hypotenzia®

z dostupnych udajov): Respira¢na depresia’®
TPrechodna

2 ’ r . ’
Vnimavé zvierata




3 Q. ,
Stvisiace s davkou

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislu$né kontaktné tidaje sa nachadzaju v
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Pouzivat’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Izofluran bol
bezpecéne pouzivany na anestéziu pocas cisarskeho rezu pri psoch a mackach.

Laktécia:
Pouzivat’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Uginok myorelaxancii u 'udi, najma nedepolarizujucich (kompetitivnych) typov, ako st atracurium,
pancuronium alebo vecuronium, je zosilneny izofluranom. Podobna potenciacia sa moéze ocakavat aj
pri cielovych druhoch, hoci je o tom malo priamych dokazov. Sticasné inhalacia oxidu dusného
zvySuje ucinok izofluranu u ¢loveka a podobnt potenciaciu je mozné ocakavat’ aj pri zvieratach.

Pri sucasnom podavani sedativ alebo analgetik sa pravdepodobne znizuje potrebna urovei davky
izofluranu nutnej k indukcii a udrzaniu anestézie. Niektoré priklady st uvedené v bode 4.9.

Oproti halotanu ma izofluran kvoli uc¢inku cirkulujucich dysrytmogénnych katecholaminov slabsie
senzibiliza¢né ucinky na myokard.

Izofluran méze byt degradovany na oxid uhol'naty pomocou suchych absorbentov oxidu uhli¢itého.
3.9 Cesty podania a davkovanie

Inhala¢né pouzitie. Izofluran by mal byt podavany vo vhodnom anestetickom okruhu s pouzitim
presne kalibrovaného odparovaca, pretoze hladiny anestézie sa mozu rychlo a l'ahko menit’.

[zofluran méze byt podavany s kyslikom alebo v zmesi kyslika a oxidu dusného.

MAC (minimalna alveoldrna koncentracia v kysliku) alebo efektivne hodnoty davky EDsg a
navrhované koncentracie pre cielové druhy uvedené nizsie by mali byt pouzité ako voditko alebo
vychodiskovy bod pri anestézii. Skuto¢né koncentracie potrebné v praxi zavisia od mnohych
premennych, vratane sicasného uzivania inych liekov pocas anestézie a od klinického stavu pacienta.

[zofluran méze byt pouzity na premedikaciu, indukciu a analgéziu spolu s inymi liekmi bezne
pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych rezimoch. Niektoré $pecifické priklady su uvedené pri
jednotlivych ciel'ovych druhoch. Pouzitie analgézie pri bolestivych zakrokoch je v sulade so spravnou
veterinarnou praxou.

Zotavenie po anestézii izofluranom prebieha zvyc€ajne hladko a rychlo. Pred ukonc¢enim celkovej
anestézie je potrebné zvazit’ poziadavky pacienta na analgéziu.

Hoci anestetikd maji nizky potencial poskodenia atmosféry, je sucast’ou spravnej praxe pouZzivat’
V odsavacom zariadeni uhlikové filtre, namiesto vypustania anestetik do ovzdusia.



KONE
MAC pre izofluran u koni je priblizne 13,1 mg/g.

Premedikécia

[zofluran méze byt pouzity s inymi lieckmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Pri nasledujtcich liekoch bola zistena kompatibilita s izoflurdnom: acepromazin, alfentanil,
atracurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaiphenesin, ketamin, morfin,
pentazocin, petidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Lie¢iva pouzivané na premedikaciu by mali byt
vybrané vzdy pre konkrétneho pacienta. Vzdy vSak treba mysliet’ na potencialne interakcie.
Interakcie

Detomidin a xylazin znizuji MAC pre izofluran pri konoch.

Indukcia

Kedze pri dospelych konoch prakticky nie je mozné navodenie anestézie s pouZzitim izofluranu,
indukcia by mala byt navodend pomocou pouzitia kratkodobo posobiacich barbituratov ako je
tiopental sodny, ketamin alebo guaiphenesin. Koncentracia 30 az 50 mg / g izofluranu moze byt
potom pouzita na dosiahnutie pozadovanej hibky anestézie v priebehu 5 az 10 minut.

Na indukciu pri Zriebdtach moZe byt’ pouzity izofluran v koncentracii 30 az 50 mg/g vo vysokom
prietoku kyslika.

Udrziavanie
Anestéziu je mozné udrziavat’ za pouzitia 15 az 25 mg/g izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie prebicha obvykle hladko a rychlo.

PSY
MAC pre izofluran pri psoch je priblizne 12,8 mg/g.

Premedikécia

[zofluran méze byt pouzity s inymi lieckmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Pri nasledujtcich liekoch bola zistena kompatibilita s izofluranom: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, tiopental a xylazin.
Lieciva pouzivané na premedikaciu by mali byt vybrané vzdy pre konkrétneho pacienta. Vzdy vSak
treba mysliet na potencialne interakcie.

Interakcie
Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin a midazolam znizuju MAC izofluranu
pri psoch.

Stibezné podavanie midazolamu / ketaminu v priebehu anestézie izofluranom mdze vyustit’ do
vyraznych kardiovaskularnych u¢inkov, zvIast’ arterialnej hypotenzie.

Depresivny ucinok propranololu na kontraktilitu myokardu sa znizuje pocas anestézie izofluranom, co
ukazuje na stredny stupen aktivity f-receptora.

Indukcia
Indukcia je mozna s alebo bez premedikacie pomocou masky pri davke az 50 mg/g izofluranu.

Udrziavanie
Anestéziu je mozné udrziavat’ za pouzitia 15 az 25 mg/g izofluranu.



Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

MACKY
MAC pre izofluran pri macke je priblizne 16,3 mg/g.

Premedikécia

Izoflurdn méze byt’ pouzity s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. Pri nasledujtcich liekoch bola zistena kompatibilita s izoflurdnom: acepromazin,
atracurium, atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon. Lie¢iva pouzivané na premedikaciu by mali byt
vyberané individudlne vzdy pre konkrétneho pacienta. Vzdy vSak treba mysliet' na potencidlne
interakcie.

Interakcie

Pri izofluranovej indukcii anestézie pri mackach intravenézne podanie midazolam-butorfanolu moze
ovplyvnit niekol’ko kardio-respiracnych parametrov; tak ako aj epidurdlne podany fentanyl a
medetomidin. Bolo preukazané, Ze izofluran znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).

Indukcia
Indukcia je mozna s alebo bez premedikacie pomocou masky pri davke az 40 mg/g izofluranu.

Udrziavanie
Anestéziu je mozné udrziavat’ za pouzitia 15 az 30 mg/g izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

OKRASNE VTAKY

Bolo zaznamenanych len malo hodnot MAC / EDs,. Napriklad 13,4 mg/g pre zeriavy, 14,5 mg/g pre
zavodné holuby, znizena na 8,9 mg/g po podani midazolamu, 14,4 mg/g pre kakadu, znizena na 10,8
mg/g po podavani analgetika butorfanolu.

Pouzitie izofluranovej anestézie bolo hlasené pri mnohych druhoch, od malych vtakov, ako st
napriklad zebri¢ky, az po velké vtaky, ako su supy, orly a labute.

Liekové interakcie / kompatibility
V literature bola pri labutiach preukazana kompatibilita izofluranovej anestézie s propofolom.

Interakcie
Bolo preukédzané, ze butorfanol znizuje MAC pre izofluran pri kakadu.
Bolo preukazané, ze midazolam znizuje MAC pre izofluran pri holuboch.

Indukcia
Indukcia s izofluranom v koncentracii 30 az 50 mg/g nastupuje normalne rychlo. Pri labutiach bola
zaznamenana indukcia anestézie s propofolom a naslednym udrziavanim anestézie s izofluranom .

Udrziavanie

Udrziavacia davka zavisi od druhu a jednotlivca. VSeobecne plati, Zze koncentracia 20 az 30 mg/g, je
vhodna a bezpecna.

Koncentracia len 6 az 10 mg/g postacuje pre niektoré druhy bocianov a volaviek.

Az 40 az 50 mg/g mdze byt potrebnych pre niektoré supy a orly.

Koncentracie 35 az 40 mg/g mozu byt potrebné pre niektoré kacice a husi.

Vseobecne plati, Zze vtaky reaguji na zmeny v koncentracii izofluranu vel'mi rychlo.

Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.



PLAZY

Izofluran je viacerymi autormi povazovany pri mnohych druhoch plazov za anestetikum prvej volby.
V literatare sa zaznamenava jeho pouzitie u Sirokej Skaly plazov (napr. ro6zne druhy jasteric,
korytnaciek, leguanov, chameleénov a hadov).

EDs, bola stanovena u pusStneho leguana na 31,4 mg/g pri 35 °C a 28,3 mg/g pri 20 °C.

Liekové interakcie / kompatibility

O liekovych interakciach a kompatibilitach nepojednavaju ziadne $pecifické publikacie pri
izoflurdnovej anestézii pri plazoch.

Indukcia

Indukcia zvycajne nastupuje rychlo pri koncentréacii 20 az 40 mg/g izofluranu.

Udrziavanie
Na udrziavanie anestézie je vhodna koncentracia 10 az 30 mg/g.

Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

POTKANY, MYSI. SKRECKY, CINCILY, PIESKOMILY, MORCATA A FRETKY
Izofluran sa odporaca na anestéziu pre Siroku skalu drobnych cicavcov.

MAC pre mysi bolo stanovené na 13,4 mg/g, a pre potkana na 13,8 mg/g, 14,6 mg/g a 24 mg/g.
Liekové interakcie / kompatibility

O liekovych interakciach a kompatibilitaich nepojednavaju ziadne Specifické publikacie pri
izofluranovej anestézii pri malych cicavcoch.

Indukcia
Indukcia je pri koncentracii 20 az 30 mg/g izofluranu.

Udrziavanie
Na udrziavanie anestézie je vhodna koncentracia 2,5 az 20 mg/g.

Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

Névod na indukciu a udrziavanie anestézie podl'a jednotlivych druhov zvierat:

Druh MAC (%) Indukcia (%) | Udrziavanie (%) |Zotavenie

Kon 1,31 3,0-5,0 15-25 Hladké a rychle
(Zrieba)

Psy 1,28 Az 5,0 15-25 Hladké a rychle

Macky 1,63 Az 4,0 15-30 Hladké a rychle

Okrasné vtaky Pozri davkovanie | 3,0 -5,0 Pozri davkovanie | Hladké a rychle

Plazy Pozri davkovanie 20-4,0 1,0-3,0 Hladké a rychle

Potkany, mysi, 1,34 (mys) 2,0-3,0 0,25-2,0 Hladké a rychle

Skrecky, ¢incily, 1,38/1,46/2,40

pieskomily, morcata | (potkan)

a fretky

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidota)

Predavkovanie izofluranom moze mat’ za nasledok silnu respira¢nti depresiu. Preto musi byt dychanie
starostlivo sledované a v pripade potreby podporované suplementaciou kyslikom a/ alebo asistovanou
ventilaciou.



V pripade tazkej kardiopulmonalnej depresie, by malo byt podavanie izofluranu prerusené, dychaci
okruh by mal byt preplachnuty kyslikom, priechodnost’ dychacich ciest zaistena a zahajena podporna
alebo riadena ventilacia s Cistym kyslikom. Kardiovaskularna depresia by mala byt rieSena
plazmaexpandérmi, latkami na krvny tlak, antiarytmikami alebo inou vhodnou metodou.

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

Liek méze podavat’ len veterinarny lekar.

3.12 Ochranné lehoty

Kone: Miso a vnutornosti: 2 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udska spotrebu.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd:

QNO01AB06

4.2 Farmakodynamika

Izofluran navodzuje bezvedomie pdsobenim na centralny nervovy systém. Ma len malé alebo ziadne
analgetické vlastnosti.

Rovnako ako ostatné inhalacné anestetika tohto typu, izofluran vyvolava depresiu dychacieho a
kardiovaskularneho systému. Izofluran sa absorbuje pri vdychovani a je rychlo distribuovany krvnym
rieciskom do inych tkaniv, vratane mozgu. Jeho koeficient distribucie krv / plyn je 1,4 pri 37 °C.
Absorpcia a distribucia izofluranu a odstranenie nemetabolizovaného izofluranu v pl'icach prebicha
rychlo, s klinickymi désledkami rychlej indukcie a zotavenia a 'ahkého a rychleho ovladania hlbky
anestézie.

4.3 Farmakokinetika

Metabolizmus izofluranu je minimalny (asi 0,2%, a to najmé na anorganicky fluorid) a takmer vSetok
podany izofluran sa vyli¢i pl'icami v nezmenenej forme.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

51 Zavainé inkompatibility

Boli popisané interakcie izofluranu so suchymi absorbentami oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu
uhol'natého. S cielom minimalizovat’ riziko tvorby oxidu uholnatého recyklujuceho v uzavretych
dychacich okruhoch a naslednej zvysenej hladiny karboxyhemoglobinu, absorbenty oxidu uhli¢itého
sa nesmu nechat’ vyschnut’.

5.2 Cas pouZitelnosti

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

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.



Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Chranit’ pred svetlom.

Uchovavat’ fl'asu dobre uzatvorent.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Jantarova sklenena fl'asa (typ III) obsahujica 100 ml alebo 250 ml izofluranu.
FlaSe st uzavreté skrutkovacim uzaverom z c¢ierneho polypropylénu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodinovanie nepouZitych 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 DRZITEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA Animal Health, S.L.

7. REGISTRACNE CiSLO(A)

96/026/DC/16-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

10/05/2016

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

10/2025
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

Skatul’ka

|1, NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISOFLURIN 1000 mg / g kvapalina na paru na inhalaciu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Izoflurédn 1000 mg/g

3. VEEKOST BALENIA

100 ml
250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, skrecky, Cincily, pieskomily, morcata a fretky

| 5. INDIKACIE

| 6. CESTY PODANIA

Inhala¢né pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Kon: Miso a vnutornosti: 2 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujicich mlieko na l'udsku spotrebu.

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ fl'asu dobre uzatvorent.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.



11.  OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

| 12 OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13.  NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Gran Via Carles 111, 98, 7*

08028 Barcelona (Barcelona)

Spanielsko

| 14.  REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/026/DC/16-S

| 15, CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
FPasa 100 a 250 ml

|1 NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

ISOFLURIN 1000 mg / g kvapalina na paru na inhalaciu

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Izofluran 1000 mg/g

3. CIECOVE DRUHY

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, Skrecky, ¢incily, pieskomily, morcata a fretky.

‘ 4. CESTY PODANIA

Inhalacné pouzitie. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

|5.  OCHRANNE LEHOTY

Ochranna lehota:
Koi: Méso a vnutornosti: 2 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na l'udsku spotrebu.

B DATUM EXSPIRACIE

Exp {mesiac/rok}

| 7. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chranit pred svetlom.

Uchovavat’ flasu dobre uzatvorent.

| 8. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

9. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZI{VATELOV
il Nazov veterinarneho lieku
ISOFLURIN 1000 mg / g kvapalina na paru na inhalaciu
2. ZloZenie
Kazdy g obsahuje:
Ucinna latka:
Izoflurén................. 1000 mg
Cira, bezfarebna, prchava, tazka kvapalina.
3. Cielové druhy
Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, Skrecky, ¢incily, pieskomily, morcata a fretky.
4. Indikacie na pouzitie
Indukcia a udrziavanie celkovej anestézie.
5. Kontraindikacie
Nepouzivat’ v pripade znamej nachylnosti na malignu hypertermiu.
Nepouzivat’ v pripadoch znamej precitlivenosti na izofluran alebo na iné halogénované
latky/halogénované inhalacné anestetika.
6. Osobitné upozornenia
Osobitné upozornenia:
Pre jednoduchu a rychlu zmenu hlbky anestézie izofluranom sa jeho nizka metabolizacia povazuje za

vyhodnu $pecialne pre skupiny pacientov, ako su stari alebo mladi apre pacientov s narusenou
funkciou pecene, obliciek alebo srdca.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Izofluran ma len slabé alebo ziadne analgetické vlastnosti. Pred chirurgickym zakrokom sa ma vzdy
podavat’ adekvatna analgézia. Analgetické poziadavky pacienta sa majui zvazit' pred ukoncenim
celkovej anestézie.

Pri pacientoch s poruchami srdcovej ¢innosti pouzit’ lick len na zaklade hodnotenia prospechu/ rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Je dolezité monitorovat’ funkciu a frekvenciu dychu a pulzu. Zastava dychu by mala byt rieSena
asistovanou ventilaciou.

Pocas udrziavania anestézie je dolezité udrziavat’ dychacie cesty priechodné a zabezpecit’ riadne
okyslicenie tkaniv. V pripade zastavy srdca treba vykonat’ kompletnu kardio-pulmonarnu resuscitaciu.

Metabolizmus izofluranu pri vtakoch a malych cicavcoch moze byt ovplyvneny zniZenim telesnej
teploty, ktora sa moze vyskytnut’ sekundarne pri vysokom pomere plochy povrchu a Zivej hmotnosti.
Preto sa ma telesna teplota pocas zakroku monitorovat’ a udrziavat’ stabilna.

Metabolizmus lieku pri plazoch je pomaly a vel'mi zavisi od teploty okolitého prostredia. Pri plazoch
je tazka indukcia anestézie inhalaénymi anestetikami v dosledku zadrziavania dychu.

Rovnako ako ostatné inhala¢né anestetika tohto typu, izofluran utlmuje dychanie a kardiovaskularny
systém.
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Pri pouziti izofluranu na anestéziu zvierat'a s poranenim hlavy, je potrebné zvazit, ¢i je umela pl'icna
ventilacia vhodna na zabranenie zvySenému prietoku krvi mozgom udrZiavanim normalnych hladin
Cco2.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Nevdychovat’ vypary. Pri expozicii izofluranom by mali uzivatelia konzultovat’ pracovné Standardy so
svojimi narodnym tradmi.

Operacné saly a priestory na zobudzanie by mali byt vybavené primeranou ventilaciou alebo
Cistiacim systémom, aby sa zabranilo akumulacii par anestetika. VSetky vetracie/Cistiace systémy je
nutné riadne udrziavat’.

Vystavenie u¢inkom anestetika méze poskodit’ nenarodené dieta. Tehotné a dojCiace zeny by nemali
mat’ ziaden kontakt s lickom, a mali by sa taktiez vyvarovat’ vstupu na operac¢nu salu a do priestorov
na zobudzanie zvierat.

Pri dlhodobej indukcii a pri udrZzovani celkovej anestézie nepouzivajte masku.

Ak je to mozné pouzite pri udrziavani celkovej anestézie endotrachealnu intubaciu.

Pri aplikacii izofluranu je potrebné dbat’ na to, aby sa rozliaty liek okamzite odstranil pomocou
inertného a savého materidlu, napr. pilin. Umyte vSetky zvySky z pokozky a o¢i, a vyhybajte sa
kontaktu s ustami. Ak dojde k zavaznému nahodnému kontaktu, odved’te postihnutu osobu od zdroja
expozicie, neodkladne vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte tento navod lekarovi.

Halogénované anestetika mézu sposobit’ poskodenie pecene. V pripade izoflurdnu sa jedna

0 idiosynkraticku reakciu, ktora sa vyskytuje po opakovanej expozicii vel'mi zriedka.

Pre lekara:
Zaistite priechodnost’ dychacich ciest a poskytnite symptomatickt a podpornu liecbu. Pozor, adrenalin
a katecholaminy mozu sposobit’ srdcové arytmie!

Gravidita:
Pouzivat’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom. Izofluran bol
bezpecne pouzivany na anestéziu pocas cisarskeho rezu pri psoch a mackach.

Laktacia:
Pouzivat’ len po zvazeni prospechu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi a d’al$ie formy interakcii:

Uctinok myorelaxancii u 'udi, najmé nedepolarizujicich (kompetitivnych) typov, ako st atracurium,
pancuronium alebo vecuronium, je zosilneny izofluranom. Podobna potenciacia sa méze ocakavat’ aj
pri cielovych druhoch, hoci je o tom malo priamych dokazov. Stcasné inhaldcia oxidu dusného
zvySuje ucinok izofluranu u ¢loveka a podobni potenciaciu je mozné ocakavat’ aj pri zvieratach.

Pri su¢asnom podavani sedativ alebo analgetik sa pravdepodobne znizuje potrebna troven davky
izofluranu nutnej k indukcii a udrzaniu anestézie. Niektoré priklady st uvedené v bode 8.

Oproti halotanu ma izofluran kvoli uc¢inku cirkulujucich dysrytmogénnych katecholaminov slabsie
senzibiliza¢né ucinky na myokard.

Izofluran méze byt degradovany na oxid uhol'naty pomocou suchych absorbentov oxidu uhli¢itého.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidotd):

Predavkovanie izofluranom mdze mat’ za nasledok silnt respiraénti depresiu. Preto musi byt dychanie
starostlivo sledované a v pripade potreby podporované suplementaciou kyslikom a/ alebo asistovanou
ventilaciou.

V pripade tazkej kardiopulmonalnej depresie, by malo byt podavanie izofluranu prerusené, dychaci
okruh by mal byt preplachnuty kyslikom, priechodnost’ dychacich ciest zaistena a zahajena podporna
alebo riadena ventilacia s Ccistym kyslikom. Kardiovaskuldrna depresia by mala byt rieSena
plazmaexpandérmi, latkami na krvny tlak, antiarytmikami alebo inou vhodnou metodou.
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Zavazné inkompatibility:

Boli popisané interakcie izofluranu so suchymi absorbentami oxidu uhli¢itého za vzniku oxidu
uhol'natého. S cielom minimalizovat’ riziko tvorby oxidu uhol'natého recyklujuceho v uzavretych
dychacich okruhoch a naslednej zvysenej hladiny karboxyhemoglobinu, absorbenty oxidu uhli¢itého
sa nesmu nechat’ vyschnut’.

7 NEZIADUCE UCINKY

Kone, psy, macky, okrasné vtaky, plazy, potkany, mysi, Skrecky, ¢incily, pieskomily, morcata
a fretky:

Zriedkavé Arytmia, bradykardia®
(u viac ako 1 ale menej ako 10 z

10 000 liecenych zvierat):

Velmi zriedkavé Zastava srdca
(umenej ako 1 z 10 000 liecenych Zastava dychania
zvierat, vratane ojedinelych hlaseni): | Maligna hypertermia®
Nezndma frekvencia (neda sa urcit’ Hypotenzia®

z dostupnych udajov): Respiraéna depresia’

T Prechodna

2 ’ ’ . ’
Vnimavé zvierata

3 .
Suvisiace s davkou

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce u¢inky mézete oznamit’ aj drzitelovi rozhodnutia o registracii alebo miestnemu zastupcovi
drzitel'a rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto pisomne;j
informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ast’ Farmakovigilancia

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTY A SPOSOB PODANIA LIEKU

Inhalacné pouzitie. [zofluran méze byt podavany s kyslikom alebo v zmesi kyslika a oxidu dusného.
MAC (minimalna alveolarna koncentracia v kysliku) alebo efektivne hodnoty davky EDsj a
navrhované koncentracie pre ciel'ové druhy uvedené nizsie by mali byt pouzité ako voditko alebo
vychodiskovy bod pri anestézii. Skuto¢né koncentracie potrebné v praxi zavisia od mnohych
premennych, vratane si¢asného uzivania inych lickov pocCas anestézie a od klinického stavu pacienta.

[zofluran méze byt pouzity na premedikaciu, indukciu a analgéziu spolu s inymi liekmi bezne
pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych rezimoch. Niektoré Specifické priklady su uvedené pri
jednotlivych ciel'ovych druhoch. Pouzitie analgézie pri bolestivych zakrokoch je v stlade so spravnou
veterinarnou praxou.
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Zotavenie po anestézii izofluranom prebieha zvycajne hladko a rychlo. Pred ukoncenim celkovej
anestézie je potrebné zvazit poziadavky pacienta na analgéziu.

Hoci anestetika maju nizky potencial poSkodenia atmosféry, je sucast’ou spravnej praxe pouZzivat
V odsavacom zariadeni uhlikové filtre, namiesto vypustiania anestetik do ovzdusia.

KONE
MAC pre izoflurdn u koni je priblizne 13,1 mg/g.

Premedikacia

Izoflurdn méze byt’ pouzity s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. U nasledujucich liekov bola zistend kompatibilita s izofluranom: acepromazin, alfentanil,
atracurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaiphenesin, ketamin, morfin,
pentazocin, petidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Liec¢iva pouzivané na premedikaciu by mali byt
vybrané vzdy pre konkrétneho pacienta. Vzdy vSak treba mysliet’ na potencialne interakcie.

Interakcie
Detomidin a xylazin znizuji MAC pre izofluran pri konoch.

Indukcia

Kedze pri dospelych konoch prakticky nie je mozné navodenie anestézie s pouzitim izofluranu,
indukcia by mala byt navodend pomocou pouzitia kratkodobo pdsobiacich barbituratov ako je
tiopental sodny, ketamin alebo guaiphenesin. Koncentracia 30 az 50 mg / g izofluranu méze byt
potom pouzita na dosiahnutie pozadovanej hibky narkézy v priebehu 5 aZ 10 minut.

Na indukciu pri zriebdtach moze byt pouzity izofluran v koncentracii 30 az 50 mg/g vo vysokom
prietoku kyslika.

Udrziavanie
Anestéziu je mozné udrziavat’ za pouzitia 15 az 25 mg/g izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

PSY
MAC pre izofluran pri psoch je priblizne 12,8 mg/g.

Premedikacia

[zoflurdn méze byt pouzity s inymi liekmi bezne pouzivanymi vo veterinadrnych anestetickych
rezimoch. U nasledujucich liekov bola zistena kompatibilita s izofluranom: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, tiopental a xylazin.
Lieciva pouzivané na premedikaciu by mali byt vybrané vzdy pre konkrétneho pacienta. Vzdy vsak
treba mysliet na potencialne interakcie.

Interakcie
Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin a midazolam znizuju MAC izofluranu

pri psoch.

Stibezné podavanie midazolamu / ketaminu v priebehu anestézie izoflurdnom mdze vyustit’ do
vyraznych kardiovaskularnych u¢inkov, zvlast’ arterialnej hypotenzie.

Depresivny ucinok propranololu na kontraktilitu myokardu sa zniZuje pocas anestézie izofluranom, ¢o
ukazuje na stredny stupen aktivity -receptora.
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Indukcia
Indukcia je mozna s alebo bez premedikacie pomocou masky pri davke az 50 mg/g izofluranu.

Udrziavanie
Anestéziu je mozné udrziavat’ za pouzitia 15 az 25 mg/g izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

MACKY
MAC pre izoflurén pri mackach je priblizne 16,3 mg/g.

Premedikécia

[zofluran méze byt pouzity s inymi lieckmi bezne pouzivanymi vo veterinarnych anestetickych
rezimoch. U nasledujtcich liekov bola zistend kompatibilita s izofluranom: acepromazin, atracurium,
atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon. Lie€iva pouzivané na premedikaciu by mali byt vyberané
individualne vzdy pre konkrétneho pacienta. Vzdy vSak treba mysliet na potencialne interakcie.

Interakcie

Pri izofluranovej indukcii anestézie pri mackach intravenézne podanie midazolam-butorfanolu moze
ovplyvnit niekol'ko kardio-respiracnych parametrov; tak ako aj epiduralne podany fentanyl a
medetomidin. Bolo preukazané, ze izofluran znizuje citlivost’ srdca na adrenalin (epinefrin).

Indukcia
Indukcia je mozna s alebo bez premedikécie pomocou masky pri davke az 40 mg/g izofluranu.

Udrziavanie
Anestéziu je mozné udrziavat’ za pouzitia 15 az 30 mg/g izofluranu.

Zotavenie
Zotavenie prebicha obvykle hladko a rychlo.

OKRASNE VTAKY

Bolo zaznamenanych len malo hodn6t MAC / EDsgy. Napriklad 13,4 mg/g pre zeriavy, 14,5 mg/g pre
zavodné holuby, znizena na 8,9 mg/g po podani midazolamu, 14,4 mg/g pre kakadu, znizena na 10,8
mg/g po podavani analgetika butorfanolu.

Pouzitie izofluranovej anestézie bolo hlasené pri mnohych druhoch, od malych vtakov, ako st
napriklad zebric¢ky, az po vel'ké vtaky, ako st supy, orly a labute.

Liekové interakcie / kompatibility
V literature bola pri labutiach preukazana kompatibilita izofluranovej anestézie s propofolom.

Interakcie
Bolo preukazané, ze butorfanol znizuje MAC pre izofluran pri kakadu.
Bolo preukazané, ze midazolam znizuje MAC pre izofluran pri holuboch.

Indukcia
Indukcia s izofluranom v koncentracii 30 az 50 mg/g nastupuje normalne rychlo. Pri labutiach bola
zaznamenana indukcia anestézie s propofolom a naslednym udrziavanim anestézie s izofluranom.

Udrziavanie

Udrziavacia davka zavisi od druhu a jednotlivca. VSeobecne plati, ze koncentracia 20 az 30 mg/g, je
vhodna a bezpecna.

Koncentracia len 6 az 10 mg/g postacuje pre niecktoré druhy bocianov a volaviek.

Az 40 az 50 mg/g moze byt potrebnych pre niektoré supy a orly.
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Koncentracie 35 az 40 mg/g m6zu byt potrebné pre niektoré kacice a husi.

Vseobecne plati, ze vtaky reaguju na zmeny v koncentracii izofluranu vel'mi rychlo.

Zotavenie

Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

PLAZY

Izoflurén je viacerymi autormi povazovany pri mnohych druhoch plazov za anestetikum prvej vol'by.
V literattre sa zaznamendva jeho pouzitie u Sirokej Skaly plazov (napr. r6zne druhy jasteric,

korytnaciek, leguanov, chameleénov a hadov).
EDs, bola stanovena pri pistnom leguanovi na 31,4 mg/g pri 35 °C a 28,3 mg/g pri 20 °C.

Liekové interakcie / kompatibility

O liekovych interakciach a kompatibilitach nepojednavaju ziadne Specifické publikacie pri
izoflurdnovej anestézii pri plazoch.

Indukcia

Indukcia zvycajne nastupuje rychlo pri koncentracii 20 az 40 mg/g izofluranu.

Udrziavanie

Na udrziavanie anestézie je vhodna koncentracia 10 az 30 mg/g .

Zotavenie

Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

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

Izofluran sa odporaca na anestéziu pre Siroku skalu drobnych cicavcov.
MAC pre mysi bolo stanovené na 13,4 mg/g, a pre potkana na 13,8 mg/g, 14,6 mg/g a 24 mg/g.
Liekové interakcie / kompatibility

O liekovych interakciach a kompatibilitach nepojednavaju ziadne Specifické publikacie pri

izofluranovej anestézii pri malych cicavcoch.

Indukcia

Indukcia je pri koncentracii 20 az 30 mg/g izofluranu.

Udrziavanie

Na udrziavanie anestézie je vhodna koncentracia 2,5 az 20 mg/g.

Zotavenie

Zotavenie prebieha obvykle hladko a rychlo.

Navod na indukciu a udrziavanie anestézie podla jednotlivych druhov zvierat:

Druh MAC (%) Indukcia (%) | Udrziavanie (%) |Zotavenie

Kon 1,31 3,0-5,0 15-25 Hladké a rychle
(Zrieba)

Psy 1,28 Az 5,0 15-25 Hladké a rychle

Macky 1,63 Az4,0 15-3,0 Hladké a rychle

Okrasné vtaky Pozri davkovanie 3,0-5,0 Pozri davkovanie Hladké a rychle

Plazy Pozri davkovanie 20-4,0 1,0-3,0 Hladké a rychle

Potkany, mysi, 1,34 (mys) 2,0-3,0 0,25-2,0 Hladké a rychle

Skrecky, ¢incily, 1,38/1,46/2,40

pieskomily, morcata | (potkan)

a fretky
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9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

[zofluran by mal byt podavany vo vhodnom anestetickom okruhu s pouzitim presne kalibrovaného
odparovaca, pretoze hladiny anestézie sa mézu rychlo a 'ahko menit’.

10. OCHRANNE LEHOTY

Kone: Miso a vnatornosti: 2 dni
Nie je registrovany na pouzitie pri zvieratach produkujucich mlieko na I'udskt spotrebu.

11. OSOBITNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Chréanit pred svetlom.

Uchovavat’ fl'asu dobre uzatvorent.

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

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13, KLASIFIKACIA VETERINARNYCH LIEKOV

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

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

14, REGISTRACNE CiSLA A VECKOSTI BALENIA

96/026/DC/16-S

Velkost balenia: 100 ml a 250 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATEL.OV
10/2025

16. KONTAKTNE UDAJE

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Gran Via Carles I1I, 98, 7°

98028 Barcelona
Spanielsko
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Vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Spanielsko

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Mas Pujades, 11 — 12, Poligono Industrial La Borda
Caldes de Montbui, 08014 Barcelona,

Spanielsko

Miestni zastupcovia a kontaktné tidaje na hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:

ALPHAVET Zrt.

Tel: +36 22 534 500
Hofherr Albert Street 42
H-1194 Budapest
Mad’arsko

17. DALSIE INFORMACIE

Liek moze podavat’ len veterinarny lekar.
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