ANEKS I
CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Izomitor 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej
ISOFLU-VET 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid (Francja)

IZOMITOR 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid (Stowacja, Czechy, Wegry, Estonia,
Lotwa, Litwa, Stowenia, Rumunia, Holandia i Luksemburg)

ITSOMITOR 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid (Belgia)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden g zawiera:

Substancja czynna:

Izofluran 1000 mg

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

Klarowny, bezbarwny, lotny, cigzki ptyn.

3. DANE KLINICZNE
3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kon, pies, kot, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawia
domowa i fretka.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat
Indukcja i podtrzymanie znieczulenia ogoélnego.
3.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej podatnosci na hipertermig ztosliwa.
Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwo$ci na substancje czynna.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Latwos¢ 1 szybko$¢ zmiany glebokosci znieczulenia przy uzyciu izofluranu oraz jego niski
metabolizm mozna uzna¢ za korzystne w stosowaniu u szczeg6lnych grup pacjentéw, takich jak
mtode lub starsze zwierzeta, a takze zwierzgta z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub serca.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Izofluran ma niewielkie wlasciwosci przeciwbolowe lub wykazuje brak takich wiasciwosci. Przed
zabiegiem chirurgicznym nalezy zawsze podawac odpowiednie produkty przeciwbolowe. Przed
zakonczeniem znieczulenia ogdlnego nalezy uwzgledni¢ zapotrzebowanie danego pacjenta dotyczace
produktéw przeciwbolowych.

Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u pacjentéw z chorobami serca nalezy bra¢ pod
uwage wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii wczesniejszej oceny bilansu korzysci do
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ryzyka. Wazne jest monitorowanie czestotliwosci oraz cech oddechu i tetna. Zatrzymanie oddechu
powinno by¢ leczone wspomagang wentylacja. Wazne jest utrzymanie droznych drég oddechowych i
prawidtowe dotlenienie tkanek podczas znieczulenia. W przypadku zatrzymania krazenia wykonac
peina resuscytacje krazeniowo-oddechowa.

Na metabolizm izofluranu u ptakdw i matych ssakow moze mie¢ wptyw zmniejszenie temperatury
ciata, co moze mie¢ miejsce wtdrnie do wysokiego stosunku powierzchni ciata do masy ciata. Dlatego
temperatura ciata powinna by¢ monitorowana i utrzymywana na stabilnym poziomie podczas
podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Metabolizm weterynaryjnego produktu
leczniczego u gadow jest powolny i wysoce zalezny od temperatury otoczenia. Indukcja znieczulenia
u gadow moze by¢ trudna do wywotania za pomoca $rodkow wziewnych z powodu wstrzymywania
oddechu.

Podobnie jak inne wziewne $rodki znieczulajace, izofluran zaburza czynno$¢ uktadu oddechowego i
krazenia.

W przypadku stosowania izofluranu do znieczulenia zwierzgcia z urazem glowy nalezy rozwazy¢,
czy sztuczna wentylacja jest odpowiednia, aby unikna¢ zwigkszonego mézgowego przeptywu krwi
poprzez utrzymanie normalnego poziomu CO2.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

- Nie wdycha¢ oparow. Uzytkownicy powinni skonsultowac si¢ z wlasciwymi wladzami krajowymi
W sprawie norm narazenia zawodowego na izofluran.

- W celu unikniecia nagromadzenia oparéw srodkow znieczulajacych nalezy si¢ upewnic, ze sala
operacyjna i pooperacyjna posiadajg odpowiednig wentylacje i System usuwania gazow.

- Wszystkie systemy usuwania gazow powinny by¢ nalezycie utrzymane.

- Kobiety w cigzy i/lub karmiace piersig powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym oraz przebywania w salach operacyjnych i pooperacyjnych dla zwierzat.

- Unika¢ procedur stosowania maski przy przedtuzonej indukcji i podtrzymywaniu znieczulenia
0golnego.

- W miar¢ mozliwos$ci, zastosowac intubacje dotchawicza z mankietem podczas podawania produktu
do podtrzymywania znieczulenia ogo6lnego.

- Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy dozowaniu izofluranu: natychmiast usunaé¢ wszelkie wycieki za
pomoca obojetnego i chtonnego materiatu, np. trocin.

- Nalezy zmy¢ wszelkie zachlapania ze skory i oczu, unika¢ kontaktu z ustami.

- Po przypadkowym narazeniu, nalezy odsuna¢ operatora od zrodta ekspozycji, niezwtocznie zwrocic
si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

- Chlorowcowane anestetyki moga powodowac¢ uszkodzenie watroby. W przypadku izofluranu jest to
reakcja idiosynkratyczna obserwowana bardzo rzadko po wielokrotnym narazeniu.

- Dla lekarza: Zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych i zastosowaé leczenie objawowe i
wspomagajace. Nalezy pamigta¢, ze adrenalina i katecholamina moga powodowac arytmie serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Chociaz $rodki znieczulajace maja niski potencjal wywierania szkodliwego wplywu na atmosfere,
dobrg praktyka jest stosowanie filtrow z wegla drzewnego w urzadzeniach do usuwania gazow,
zamiast uwalniania ich do powietrza.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, pies, kot, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawia
domowa i fretka.

Rzadko Arytmia serca

(1 do 10 zwierzat / 10 000 leczonych | Przejsciowa bradykardia
zwierzat):

Bardzo rzadko Hipertermia zto$liwa
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(<1 zwierze / 10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ Niedocis$nienie *
okreslona na podstawie dostepnych Depresja uktadu oddechowego *
danych)

*Zwigzane z dawka

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesyta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organéw krajowych lub do lokalnego
przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe
znajduja sie¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci
Cigza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. [zofluran zostat bezpiecznie uzyty do znieczulenia podczas
cesarskiego cigcia u psa i kota.

Laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Izofluran wzmacnia dziatanie srodkow zwiotczajacych migsénie u ludzi, szczeg6lnie tych

0 charakterze niedepolaryzujacym (konkurencyjnym), takich jak atrakurium, pankuronium lub
wekuronium. W przypadku gatunkéw docelowych mozna spodziewaé sie podobnego wzmacniania,
chociaz istnieje niewiele bezposrednich dowodow na to dziatanie. Jednoczesna inhalacja podtlenkiem
azotu wzmacnia dziatanie izofluranu u ludzi i mozna oczekiwa¢ podobnego wzmaocnienia u zwierzat.
Jednoczesne stosowanie produktdw uspokajajacych lub przeciwbdlowych moze zmniejszy¢ stezenie
izofluranu wymagane do wywotania i podtrzymania znieczulenia. Na przyktad, wedtug doniesien
opiaty, agoni$ci alfa-2, acepromazyna i benzodiazepiny zmniejszajg wartos¢ MAC.

Niektore przyktady podano w punkcie 3.9.

Izofluran ma stabsze dziatanie uwrazliwiajace migsien sercowy na dziatanie krazacych
arytmogennych katecholamin niz halotan.

Izofluran moze by¢ rozktadany na tlenek wegla przez suche absorbenty dwutlenku wegla.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie wziewne.
Izofluran nalezy podawa¢ za pomoca doktadnie skalibrowanego parownika w odpowiednim aparacie
do znieczulania, poniewaz poziom znieczulenia moze by¢ szybko i tatwo zmieniany.

Izofluran mozna podawaé¢ w mieszaninie tlenu lub mieszaninach tlenu / podtlenku azotu.
Wartosci MAC (minimalne st¢zenie pgcherzykowe w tlenie) lub dawki skutecznej EDsq oraz

sugerowane stezenia podane ponizej dla gatunku docelowego powinny by¢ uzywane wylacznie jako
wskazowki lub punkt poczatkowy. Rzeczywiste stezenia wymagane w praktyce bedg zaleze¢ od



wielu zmiennych, w tym od jednoczeshego stosowania innych lekéw podczas znieczulenia i stanu
klinicznego pacjenta.

Izofluran mozna stosowaé w potaczeniu z innymi lekami powszechnie stosowanymi w schematach
leczenia weterynaryjnego obejmujacych premedykacje, indukcje i analgezje. Niektore konkretne
przyktady podano w informacjach dotyczacych poszczegélnych gatunkow. Stosowanie analgezji
w przypadku bolesnych procedur jest zgodne z dobrg praktyka weterynaryjna.

Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zazwyczaj ptynne i szybkie. Przed zakonczeniem
znieczulenia og6lnego nalezy uwzgledni¢ zapotrzebowanie danego pacjenta na srodki
przeciwbolowe.

Konie
Warto$¢ MAC dla izofluranu u konia wynosi okoto 1,31%.

Premedykacija

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykdw. Nastepujace produkty sa kompatybilne z izofluranem:
acepromazyna, alfentanyl, atrakurium, butorfanol, detomidyna, diazepam, dobutamina, dopamina,
gwajafenezyna, ketamina, morfina, pentazocyna, petydyna, tiamylal, tiopenton i ksylazyna. Produkty
stosowane w premedykacji nalezy wybiera¢ odpowiednio dla danego pacjenta. Nalezy jednak zwrocic
uwage na potencjalne interakcje wymienione ponizej.

Interakcje

Stwierdzono, ze detomidyna i ksylazyna obnizaja wartos¢ MAC dla izofluranu u koni.

Indukcja

Poniewaz zazwyczaj wywolanie znieczulenia u dorostych koni przy uzyciu izofluranu nie jest
mozliwe, indukcja powinna odbywac si¢ w oparciu 0 krotko dziatajacy barbituran, taki jak tiopenton
sodu, ketamine lub gwajafenezyne. W celu osiggniecia zgdanej glebokosci znieczulenia w ciggu 5 do
10 minut mozna zastosowa¢ stezenia izofluranu od 3% do 5%.

Izofluran w stezeniu od 3% do 5% w tlenie 0 wysokim przeptywie mozna stosowa¢ do indukcji
u zrebiat.

Podtrzymanie

Znieczulenie mozna podtrzymywacé przy zastosowaniu 1,5% do 2,5% izofluranu.

Wybudzanie

Wybudzanie jest zazwyczaj bezproblemowe i szybkie.

Psy

Wartos¢ MAC dla izofluranu u psa wynosi okoto 1,28%.

Premedykacija

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykdw . Nastepujace produkty zostaly uznane za kompatybilne z
izofluranem: acepromazyna, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupiwakaina, diazepam, dobutamina,
efedryna, epinefryna, etomidat, glikopirolan, ketamina, medetomidyna, midazolam, metoksamina,
oksymorfon, propofol, tiamylal, tiopenton i ksylazyna. Produkty stosowane w premedykacji nalezy



wybiera¢ odpowiednio dla danego pacjenta. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage na potencjalne interakcje
wymienione ponize;j.

Interakcje

Morfina, oksymorfon, acepromazyna, medetomidyna, medetomidyna z midazolamem zmniejszaja
warto$¢ MAC izofluranu u psow.

Jednoczesne podawanie midazolamu/ketaminy podczas znieczulenia izofluranem moze powodowac
wyrazne skutki sercowo-naczyniowe, szczegolnie niedocisnienie tetnicze.

Depresyjne dziatanie propranololu na kurczliwo$¢ migénia sercowego zmniejsza si¢ podczas
znieczulenia izofluranem, co wskazuje na umiarkowany stopien aktywnosci receptora f3.

Indukcja

Indukcja jest mozliwa przy uzyciu maski twarzowej z uzyciem do 5% izofluranu, z premedykacja lub
bez.

Podtrzymanie

Znieczulenie mozna podtrzymywac przy zastosowaniu 1,5% do 2,5% izofluranu.

Wybudzanie

Wybudzanie jest zazwyczaj bezproblemowe i szybkie.

Koty

Wartos¢ MAC dla izofluranu u kota wynosi okoto 1,63%.

Premedykacija

Izofluran moze by¢ stosowany z innymi produktami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykdw Stwierdzono, ze nastgpujace produkty sa zgodne z izofluranem:
acepromazyna, atrakurium, atropina, diazepam, ketamina i oksymorfon. Produkty stosowane

w premedykacji nalezy wybiera¢ odpowiednio dla danego pacjenta. Nalezy jednak zwroci¢ uwage na
potencjalne interakcje wymienione ponizej.

Interakcje

Zglaszano, ze dozylne podawanie midazolamu-butorfanolu zmienia szereg parametrow sercowo-
oddechowych u kotéw indukowanych izofluranem, podobnie jak w przypadku fentanylu podawanego
zewnatrzoponowo oraz medetomidyny. Wykazano, ze izofluran zmniejsza wrazliwo$¢ serca na
adrenaling (epinefryna).

Indukcja

Indukcja jest mozliwa przy uzyciu maski twarzowej z maksymalnie 4% izofluranem, z premedykacja
lub bez.

Podtrzymanie

Znieczulenie mozna podtrzymywac przy zastosowaniu 1,5% do 3% izofluranu.

Wybudzanie

Wybudzanie jest zazwyczaj bezproblemowe i szybkie.



Ptaki ozdobne

Odnotowano szereg wartosci MAC/EDso. Na przyktad:

1,34% dla zurawia kanadyjskiego, 1,45% dla gotebi, obnizong do 0,89% w wyniku podania
midazolamu; i 1,44% dla kakadu, zmniejszong do 1,08% w wyniku podania butorfanolu jako §rodka

przeciwbolowego.

Zglaszano stosowanie znieczulenia za pomocg izofluranu u wielu gatunkow, od matych ptakow,
takich jak zeberki, do wickszych ptakow, takich jak sgpy, orly i tabedzie.

Interakcije/zgodnos¢ lekow

W literaturze wykazano, ze propofol jest zgodny ze znieczuleniem przy zastosowaniu izofluranu
u tabedzi.

Interakcje

Zgltoszono, ze butorfanol obniza wartos¢ MAC dla izofluranu u kakadu.
Zgloszono, ze midazolam obniza warto$¢ MAC dla izofluranu u gotebi.

Indukcja

Indukcja przy zastosowaniu 3 do 5% izofluranu jest zazwyczaj szybka. U tabedzi zgtaszano indukcje
znieczulenia przy zastosowaniu propofolu a nastepnie podtrzymywanie znieczulenia przy
zastosowaniu izofluranu.

Podtrzymanie

Dawka podtrzymujaca zalezy od gatunku i osobnika. Zazwyczaj 2 do 3% jest odpowiednie i
bezpieczne. Tylko 0,6 do 1% moze by¢ potrzebne u niektérych gatunkéw bocianéw i czapli.
U niektorych s¢pow i ortéw moze by¢ potrzebna dawka do 4%—5%.
U niektorych kaczek i gesi moze by¢ potrzebna dawka 3,5% do 4%.
Na ogot ptaki reaguja bardzo szybko na zmiany stezenia izofluranu.

Wybudzanie

Wybudzanie jest zazwyczaj bezproblemowe i szybkie.

Gady

Izofluran jest uwazany przez kilku autoréw za preferowany srodek znieczulajacy dla wielu gatunkow.
W literaturze opisano jego stosowanie u wielu gadéw (np. u réznych gatunkow jaszczurek, zotwi,
legwandw, kameleonow i wezy).

Warto$¢ EDso okreslono dla legwana pustynnego na poziomie 3,14% w temperaturze 35°C i 2,83%
w temperaturze 20°C.

Interakcje/zgodnos¢ lekoéw

W zadnej konkretnej publikacji dotyczacej gadéw nie dokonano przegladu zgodnosci lub interakcji
innych lek6w ze znieczuleniem przy zastosowaniu izofluranu.

Indukcja

Indukcja zazwyczaj nastepuje szybko przy zastosowaniu 2% do 4% izofluranu.

Podtrzymanie

Uzyteczne stezenie to 1% do 3%.



Wybudzanie

Wybudzanie jest zazwyczaj bezproblemowe i szybkie.

Szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawie domowe i fretki

Izofluran jest zalecany do stosowania do znieczulania wielu matych ssakow.

Warto$¢ MAC okreslona dla myszy wynosi 1,34%, a dla szczurow — 1,38%, 1,46% i 2,4%.

Interakcije/zgodnos¢ lekow

W Zadnej konkretnej publikacji dotyczacej matych ssakow nie dokonano przegladu zgodnosci lub
interakcji innych lek6w ze znieczuleniem przy zastosowaniu izofluranu.

Indukcja

Stezenie izofluranu 2 do 3%.

Podtrzymanie

Stezenie izofluranu 0,25 do 2%.

Wybudzanie

Wybudzanie jest zazwyczaj bezproblemowe i szybkie.

Tabela z zestawieniem

Podtrzymanie

Gatunek MAC (%) Indukcja (%) %) Wybudzanie
3,0-5,0
Kon 131 i 1525 Bezproblemowe
(Zrebieta) i szybkie
Pies 1,28 Do 5,0 1525 Bezproblemowe
i szybkie
Kot 1,63 Do 4,0 1530 Bezproblemowe
i szybkie
Ptaki ozdobne Patrz _ 3,0-5.0 Patrz _ !Bezpro_blemowe
dawkowanie dawkowanie i szybkie
Patrz Bezproblemowe
Gady dawkowanie 2,0-40 1,0-30 i szybkie
Sﬁczu_rli/_, myszy, I 1,34 (mysz)
chomiki, szynszyle,
myszoskoczki, 1.38/1,46/ 2,0-3,0 0,25-2,0 Bezproblemowe
X 2,40 i szybkie
kawia domowa
i fretka (szczur)

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Przedawkowanie izofluranu moze powodowac gleboka depresje oddechowsg. Dlatego nalezy $cisle
monitorowa¢ oddychanie, a je$li to konieczne dodatkowo podac tlen i (lub) zastosowaé oddychanie

wspomagane.




W przypadku wystapienia powaznej depresji krazeniowo-oddechowej, nalezy przerwaé podawanie
izofluranu, przeptuka¢ tlenem obwdd oddechowy, zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych i rozpoczaé
wentylacje wspomagang lub kontrolowang za pomoca czystego tlenu.

Depresja sercowo-naczyniowa powinna by¢ leczona za pomocg srodkow zwiekszajacych objetosc
osocza, srodkoéw presyjnych, antyarytmicznych lub innych odpowiednich technik.

3.11  Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Do podawania wylacznie przez lekarza weterynarii.

3.12  Okresy karencji

Konie:

Tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet:

QNO1ABOG.

4.2 Dane farmakodynamiczne

Izofluran, jako produkt do znieczulenia 0g6Inego nalezacy do chlorowcowanych weglowodorow,
powoduje utrate przytomnosci poprzez dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy. Ma niewielkie lub

zadne wlasciwosci przeciwbolowe.

Podobnie do innych wziewnych anestetykéw tego rodzaju, izofluran wywotuje depresje uktadu
oddechowego i uktadu sercowo-naczyniowego.

Izofluran jest wchianiany przy podaniu wziewnym i jest szybko rozprowadzany przez krwiobieg do
innych tkanek, w tym do moézgu.

Wspotczynnik rozdziatu krew/gaz w temperaturze 37°C wynosi 1,4. Wchlanianie, oraz dystrybucja
izofluranu i eliminacja niezmetabolizowanego izofluranu w ptucach sa szybkie i w rezultacie
dochodzi do szybkiej indukcji i wybudzenia oraz mozna uzyskac tatwa i szybka kontrole nad
glebokoscig znieczulenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metabolizm izofluranu jest minimalny (okoto 0,2%, gtéwnie do fluorku nieorganicznego) i prawie
caty podany izofluran jest wydalany w postaci niezmienionej przez ptuca.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

51 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne

Stwierdzono, ze izofluran wchodzi w interakcje z suchymi substancjami pochtaniajacymi dwutlenek
wegla, tworzac tlenek wegla. W celu zminimalizowania ryzyka powstawania tlenku wegla
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w obwodach oddechowych i mozliwosci podwyzszonego poziomu karboksyhemoglobiny, nie nalezy
dopusci¢ do wyschnigcia substancji pochtaniajacych dwutlenek wegla.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
53 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych i bezposrednim dziataniem
temperatury.

Przechowywaé w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelki ze szkta oranzowego typu Il ,wyposazone w czarng zakretke z fenolo/mocznika lub z
polipropylenu z wewnetrznym stozkiem z polietylenu o niskiej gestosci.

Wielkosci opakowan:
Butelka o pojemnosci 100 ml w tekturowym pudetku.
Butelka o pojemnosci 250 ml w tekturowym pudetku.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

55 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekow wodnych, poniewaz
izofluran moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10



10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na receptg weterynaryjng.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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