ANEKS

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Isoflurin 2000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

ISOFLURIN 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid [BE, BG, CY, CZ, EL, ES, FR, HR, HU, IE, LT,
LU, LV, NL, PT, SI, SK, UK (NI)]

FUXIEN vet 1000 mg/g Inhalation Vapour, Liquid [DK, FI, NO, SE]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
[zOfluran..........cooovvviiiiiii 1000 mg

Produkt nie zawiera zadnych substancji pomocniczych.

Klarowny, bezbarwny, ruchliwy, cigzki ptyn.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwie rzat

Konie, psy, koty, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, kawie
domowe i fretki.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwie rzat
Indukcja i1 podtrzymywanie znieczulenia ogoélnego.

3.3 Przecimwskazania

Nie stosowac w przypadku znanej podatno$ci na hipertermie zlosliwa.

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na izofluran lub inne $rodki

halogenowe / halogenowane anestetyki wziewne.

3.4 Specjalne ostrzezenia
Latwos¢ oraz szybko$¢, z jakg zmienia si¢ gleboko$¢ znieczulenia izofluranem orazjego niewielki

metabolizm mozna uzna¢ za zalete przy stosowaniu u niektoérych grup pacjentow, takich jak osobniki
stare lub miode, a takze z zaburzeniami funkcji watroby, nerek lub serca.

3.5.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpieczneqo stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Izofluran nie ma wlasciwosci przeciwbolowych lub sg one niewielkie, dlatego przed operacja nalezy
zawsze zastosowac odpowiednig analgezje. Zapotrzebowanie pacjenta na analgetyki nalezy ustali¢
przed ustapieniem znieczulenia ogoélnego.

Stosowanie tego produktu u pacjentow z chorobami serca nalezy rozwazy¢ wylgcznie na podstawie
oszacowania bilansu korzysci do ryzyka przez lekarza weterynarii.

Wazne jest monitorowanie czestotliwosci oraz charakteru oddechu i tetna. W przypadku zatrzymania
oddechu nalezy zastosowac¢ wentylacje wspomagang.



Istotne jest utrzymywanie drozno$ci drog oddechowych i odpowiednie dotlenianie tkanek podczas
podtrzymywania znieczulenia. W przypadku zatrzymania krazenia nalezy przeprowadzi¢ peina
resuscytacje krazeniowo-oddechow3.

Na metabolizm izofluranu u ptakow i malych ssakéw moga mie¢ wplyw spadki temperatury ciata,
wynikajace z wysokiego stosunku powierzchni do masy ciala. Z tego wzgledu temperatura ciata
powinna by¢ monitorowana i utrzymywana na statym poziomie podczas leczenia. Metabolizm lekow
u gadéw jest powolny i w duzym stopniu uzalezniony od temperatury otoczenia.

Indukowanie znieczulenia $rodkami wziewnymi moze by¢ trudne u gadow ze wzgledu na
wstrzymywanie oddechu.

Podobnie jak inne anestetyki wziewne tego typu, izofluran powoduje depresje ukiadu oddechowego
i sercowo-naczyniowego.

Podczas stosowania izofluranu do znieczulenia zwierzgcia z urazem glowy nalezy rozwazy¢

zastosowanie sztucznej wentylacji, aby uniknag¢ zwiekszonego mézgowego przeptywu krwi dzieki
utrzymaniu prawidlowego poziomu CO,.

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

Nie wdycha¢ oparéw. Uzytkownicy powinni skonsultowac si¢ z wlasciwymi organami w celu
uzyskania informacji na temat norm dla izofluranu dotyczacych narazenia zawodowego.

Aby zapobiec gromadzeniu si¢ oparow, sale operacyjne oraz pooperacyjne powinny by¢ wyposazone
w odpowiednio konserwowane systemy wentylacji lub oczyszczania gazow, aby zapobiec
gromadzeniu si¢ opardéw anestetycznych.

Srodki znieczulajace moga mie¢ szkodliwy wplyw na nienarodzone dziecko. Weterynaryjnego
produktu leczniczego nie powinny podawaé kobiety w cigzy. Kobiety w cigzy i karmigce nie powinny
mie¢ zadnego kontaktu z produktem i powinny unikaé takich miejsc jak sale operacyjne oraz
pooperacyjne.

Nalezy unika¢ stosowania masek przy wydhizonej indukcji i podtrzymywaniu znieczulenia ogdlnego.
Jesli to mozliwe, do podawania produktu podczas podtrzymywania znieczulenia ogoélnego nalezy
zastosowac rurke intubacyjnag z mankietem.

Stosowanie urzadzen do usuwania gazow anestetycznych z filtrami weglowymi jest uznawane za
dobra praktyke zalecang w celu ochrony srodowiska.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas podawania izofluranu, aw przypadku rozchlapania produktu
nalezy go niezwlocznie usung¢ przy uzyciu materialu obojetnego i chlonnego, np. trocin.

W przypadku zachlapania skory i oczu nalezy je przemy¢, unika¢ rowniez kontaktu z ustami. W razie
przypadkowego narazenia osoby podajacej produkt, nalezy przedsigwzig¢ $rodki zapobiegajace jej
dalszej ekspozycji na dziatanie produktu, niezwlocznie zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska i pokazac
opakowanie.

Chlorowcowane anestetyki moga powodowa¢ uszkodzenie watroby. W przypadku izofluranu jest to
reakcja idiosynkratyczna obserwowana bardzo rzadko po wielokrotnej ekspozycii.

Porada dla lekarzy: nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz stosowac leczenie objawowe
i wspomagajace. Nalezy pamigtac, ze adrenalina i katecholaminy mogg powodowa¢ zaburzenia rytmu
serca.



Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
W celu ochrony srodowiska, za dobra praktyke uznaje si¢ stosowanie filtrow weglowych z
urzgdzeniami oczyszczajgcymi.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Kon, pies, kot, ptak ozdobny, szczur, mysz, chomik, szynszyla, myszoskoczek, kawia domowa,
fretka:

Rzadko Arytmia, bradykardial
(1 do 10 zwierzat /10 000 leczonych

zwierzat):

Bardzo rzadko (<1 zwierze¢ /10 000 Zatrzymanie akcji serca
leczonych zwierzat, w tym pojedyncze Zatrzymanie oddechu
zgloszenia): Hipertermia zo$liwa?
Czesto$é nieznana (nie moze byé okreslona | Niedoci$nienie®

na podstawie dost¢gpnych danych): Depresja oddechowa?

1 Stan przejsciowy
2 Podatne zwierzeta
3 W zalemos$ci od dawki

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestaé za
posrednictwem lekarza weterynarii do wiasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie niesnosci

Cigza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny stosunku
korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. 1zofluran moze by¢ bezpiecznie stosowany
do znieczulania przy cieciu cesarskimu psa i kota.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny stosunku

korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.
3.8 Interakcje zinnymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U ludzi dziatanie lekéw zwiotczajacych migsnie, szczegolnie typu niepolaryzujacego
(kompetycyjnych), takich jak atrakurium, pankuronium lub wekuronium ulega wzmocnieniu przez
izofluran. Podobne wzmocnienie moze by¢ spodziewane u gatunkow docelowych, choc istnieje
niewiele bezposrednich dowodow na wystepowanie tego dziatania. Jednoczesna inhalacja podtlenku
azotu wzmacnia dziatanie izofluranu u ludzi i podobnego wzmocnienia mozna spodziewac si¢

u zwierzat.

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych lub przeciwbolowych moze zmniejszy¢ poziom
izofluranu wymagany do wywotania i podtrzymania znieczulenia. Niektore przyklady zostaly
przedstawione w punkcie 3.9.

Izofluran wykazuje slabsze dzialanie uwrazliwiajgce migsien sercowy na dzialanie krazacych
katecholamin arytmogennych, niz halotan.



Izofluran moze ulega¢ rozkladowi do tlenku wegla na skutek dzialania wysuszonych pochtaniaczy
dwutlenku wegla.

3.9 Drogapodania i dawkowanie

Podanie wziewne. Izofluran nalezy podawac przy uzyciu aparatu do anestezji z odpowiednim,
dokladnie skalibrowanym parownikiem, tak aby mozliwa byla szybka i latwa zmiana glebokosci
znieczulenia ogdlnego.

Izofluran podawaé¢ mozna w mieszaninie z tlenem lub w mieszaninie z tlenem i podtlenkiem azotu.
Minimalne stezenie pecherzykowe w tlenie (MAC) lub wartosci dawki skutecznej EDs, i Sugerowane
stg¢zenia podane ponizej dla gatunkéw docelowych nalezy traktowaé wylacznie jako wskazowki ub
punkt wyjScia. Rzeczywiste stezenia wymagane w praktyce zalezg od wielu zmiennych, w tym innych
lekéw stosowanych jednoczesnie w trakcie procedury znieczulania oraz od stanu klinicznego

pacjenta.

Izofluran mozna stosowac w polgczeniu z innymi lekami powszechnie stosowanymi

w weterynaryjnych schematach znieczulenia w celu premedykacji, indukcji oraz analgezji. Niektore
przyklady podano w informacjach dotyczacych poszczegdlnych gatunkoéw. Stosowanie analgezji do
bolesnych zabiegow zgodne jest z dobra praktyka weterynaryjng.

Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle plynne iszybkie. Przed zakonczeniem
znieczulenia ogodlnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbdlowe.

Pomimo ze anestetyki wykazujg niski potencjat szkodliwosci dla atmosfery, stosowanie filtrow
weglowych w systemach oczyszczania gazow jest uznawane za dobrg praktyke zalecang w celu
ochrony $rodowiska.

KONIE
MAC dla izofluranu u konia wynosi okoto 13,1 mg/g.

Premedykacja
Izofluran mozna stosowa¢ wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybino$¢ z izofluranem nastepujacych
lekow: acepromazyna, alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidyna, diazepam, dobutamina,
dopamina, gwajafenezyna, ketamina, morfina, pentazocyna, petydyna, tiamylal, tiopental i ksylazyna.
Leki do premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta, nalezy jednak zwrdci¢ uwagg na
potencjalne interakcje podane ponizej.

Interakcje
Zglaszano, ze detomidyna i ksylazyna zmniejszaja warto§¢ MAC dla izofluranu u koni.

Indukcija
Jako ze stosowanie izofluranu do indukcji znieczulenia u dorostych koni nie jest zwykle wykonalne,

indukcje nalezy wykonywac przy zastosowaniu barbituranu o krotkim czasie dziatania, takiego jak
tiopental, ketamina lub gwajafenezyna. Nast¢pnie mozna zastosowac izofluran w stezeniu od 30 do
50 mg/g w celu osiggniecia pozadanej glebokosci znieczulenia w ciggu 5 do 10 minut.

Do indukcji u zrebiat stosowaé mozna izofluran w stezeniu od 30 do 50 mg/g w tlenie o duzym
przeplywie.

Podtrzymanie

Znieczulenie podtrzymywac mozna stosujgc od 15 do 25 mg/g izofluranu.



Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle plynne i szybkie.

PSY
MAC dla izofluranu u psa wynosi okoto 12,8 mg/g.

Premedykacija
Izofluran mozna stosowa¢ wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybino$¢ z izofluranem nastepujacych
lekéw: acepromazyna, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupiwakaina, diazepam, dobutamina,
efedryna, epinefryna, etomidat, glikopyrrolat, ketamina, medetomidyna, midazolam, metoksamina,
oksymorfon, propofol, tiamylal, tiopental iksylazyna. Leki do premedykacji nalezy dobiera¢ do
konkretnego pacjenta, nalezy jednak zwréci¢ uwage na potencjalne interakcje podane ponizej.

Interakcje

Zglaszano, ze morfina, oksymorfon, acepromazyna, medetomidyna plus midazolam zmniejszaja
warto§¢ MAC dla izofluranu u psow.

Jednoczesne podanie midazolamu i (lub) ketaminy w trakcie znieczulania izofluranem moze
prowadzi¢ do znaczacych skutkdw sercowo-naczyniowych, szczegdlnie obnizenia ci$nienia
tetniczego.

W trakcie znieczulenia izofluranem depresyjny wplyw propanololu na kurczliwo$¢ mig$nia
sercowego ulega zmniejszeniu, co wskazuje na umiarkowany poziom aktywnos$ci receptora .

Indukcija

Znieczulenie mozna indukowac przez podanie przez maske izofluranu w ilosci do 50 mg/g, z
premedykacjg lub bez.

Podtrzymanie
Znieczulenie podtrzymywac¢ mozna stosujac od 15 do 25 mg/g izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle plynne i szybkie.

KOTY
MAC dla izofluranu u kota wynosi okolo 16,3 mg/g.

Premedykacja

Izofluran mozna stosowa¢ wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybino$¢ z izofluranem nastepujacych
lekow: acepromazyna, atrakurium, atropina, diazepam, ketamina oraz oksymorfon. Leki do
premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta, nalezy jednak zwrdci¢ uwage na potencjalne
interakcje podane ponize;j.

Interakcje
Zglaszano, ze dozylne podanie midazolamu-butorfanolu wykazywato wplyw na kilka parametrow

krazeniowo-oddechowych u kotow, u ktorych znieczulenie indukowano izofluranem, podobnie jak
podanie zewnatrzoponowe fentanylu i medetomidyny. Wykazano, ze izofluran zmniejsza wrazliwosé
serca na adrenaling (epinefryng).

Indukcija

Znieczulenie mozna indukowac przez podanie przez maske izofluranu w ilosci do 40 mg/g, z
premedykacja lub bez.



Podtrzymanie
Znieczulenie podtrzymywa¢ mozna stosujgc od 15 do 30 mg/g izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle tagodne i szybkie.

PTAKI OZDOBNE

Okreslono niewiele wartosci MAC/EDs,. Przyklady to 13,4 mg/g dla zurawia kanadyjskiego,
14,5 mg/g dla golebia sportowego, zmniejszone do 8,9 mg/g poprzez podanie midazolamu, oraz
14,4 mg/g dla kakadu, zmniejszone do 10,8 mg/g poprzez podanie butorfanolu jako analgetyku.

O zastosowaniu znieczulenia izofluranem donoszono w przypadku wielu gatunkéow, od matych
ptakow, takich jak zeberki timorskie, do duzych, takich jak sepy, orly i labedzie.

Interakcje/zgodnosci lekow
W literaturze wykazano zgodno$¢ propofolu z izofluranem stosowanym do znieczulenia u tabedzi.

Interakcje
Wedlug doniesien butorfanol obniza MAC dla izofluranu u kakadu, natomiast midazolam obniza

MAC dla izofluranu u golebi.

Indukcija
Indukcja przy zastosowaniu od 30 do 50 mg/g izofluranu jest zwykle szybka.

Istnieja doniesienia 0 indukcji znieczulenia u fabedzi propofolem, po ktorej stosowano podtrzymanie
izofluranem.

Podtrzymanie

Dawka podtrzymujaca zalezy od czynnikow gatunkowych i osobniczych. Zasadniczo, dawka od 20
do 30 mg/g jest uwazana za odpowiednia ibezpieczng.

Dla niektorych gatunkéw bociana i czapli moze wystarczy¢ zaledwie od 6 do 10 mg/g.

Dla niektorych s¢pow i ortow moze by¢ konieczna dawka od 40 do 50 mg/g.

Dla niektorych kaczek i gesi moze by¢ konieczna dawka od 35 do 40 mg/g.

Ptaki zasadniczo reaguja bardzo szybko na zmiany w stezeniu izofluranu.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle plynne i szybkie.

GADY

Niektorzy autorzy uwazaja izofluran za anestetyk z wyboru dla wielu gatunkéw. Literatura obfituje
w opisy przypadkow jego stosowania u wielu roznych gadow (np. roznych gatunkow jaszczurek,
z0twi ladowych, iguan, kameleonow i wezy).

Wartos¢ EDs okreslono u pustyniogwana na 31,4 mg/g przy 35°C oraz 28,3 mg/g przy 20°C.

Interakcje/zgodno$ci lekow
Na temat gadow brak konkretnych publikacji, w ktorych dokonano by przegladu zgodnos$ci lub
interakcji innych lekow z izofluranem stosowanym do znieczulenia.

Indukcija
Indukcja jest zwykle szybka przy stezeniu od 20 do 40 mg/g izofluranu.

Podtrzymanie
Dawka od 10 do 30 mg/g stanowi uzyteczne stezenie.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle tagodne i szybkie.



SZCZURY, MYSZY, CHOMIKI, SZYNSZYLE, MYSZOSKOCZKI, KAWIE DOMOWE

| FRETKI

Izofluran zalecany jest do znieczulania wielu réznych gatunkow matych ssakow.

MAC dla myszy okreslono jako 13,4 mg/g, a dla szczurow 13,8 mg/g, 14,6 mg/g oraz 24 mg/g.

Interakcije/zgodno$ci lekow

Na temat malych ssakow brak publikacji, w ktorych dokonano by przegladu zgodno$ci lub interakciji
innych lekéw z izofluranem stosowanym do znieczulenia.

Indukcja

Stezenie izofluranu od 20 do 30 mg/g.

Podtrzymanie

Stezenie izofluranu od 2,5 do 20 mg/g.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle plynne i szybkie.

Instrukcja indukcji i podtrzymywania znieczulenia wedlig gatunku:

domowe i fretki

Gatunek MAC (%) Indukcja (%) | Podtrzymanie Wybudze nie
(%)
Konie 1,31 3,0-50 15-25 Plynne 1 szybkie
(zrebigta)

Psy 1,28 Do 5,0 15-25 Plynne i szybkie

Koty 1,63 do 4,0 15-30 Plynne i szybkie

Ptaki ozdobne Zgodnie 3,0-5,0 Zgodnie Plynne i szybkie
z dawkowaniem z dawkowaniem

Gady Zgodnie 2,0-4,0 100-3,0 Plynne i szybkie
z dawkowaniem

Szczury, myszy, 1,34 (mysz) 20-30 0,25-2,0 Plynne i szybkie

chomiki, szynszyle, 1,38/1,46/2,40

myszoskoczki, kawie | (szczur)

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

Przedawkowanie izofluranu moze skutkowa¢ gleboka depresja oddechowg. Dlatego oddychanie
nalezy $ciSle monitorowac i wspomaga¢ w razie konieczno$ci przez podanie tlenu i (lub)
zastosowanie wentylacji wspomaganej.

W przypadkach cigzkiej depresji krazeniowo-oddechowej, nalezy przerwa¢ podawanie izofluranu,
przepluka¢ tlenem zespot oddechowy, zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz rozpoczac

wspomagang lub kontrolowang wentylacje czystym tlenem. Depresje krazeniowo-oddechowa nalezy
leczy¢ produktami zwickszajagcymi objetos¢ osocza, zwickszajagcymi ciSnienie krwi, lekami

przeciwarytmicznymi lub innymi odpowiednimi technikami.

3.11

Szczegolne ogranicze nia dotyczace stosowania i s pe cjalne warunki stosowania, w tym

ograniczenia dotyczace stosowania prze ciwdrobnoustrojowych i prze ciwpas ozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ogranicze nia ryzyka rozwoju oporno$ci




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

QNO1ABO06

4.2 Dane farmakodynamiczne

Izofluran wywoluje utrate §wiadomos$ci poprzez dzialanie na osrodkowy uklad nerwowy. Posiada
niewielkie badz nie posiada zadnych wlasciwosci przeciwbolowych.

Podobnie jak inne tego typu anestetyki wziewne, izofluran wywotuje depresje uktadow oddechowego
i sercowo-naczyniowego. Wdychany izofluran jest szybko rozprowadzany przez krew do innych
tkanek, w tym mozgu. Jego wspolczynnik podzialu krew/gaz przy temperaturze 37°C wynosi 1,4.
Wchianianie oraz dystrybucja i eliminacja niezmetabolizowanego, izofluranu przez pluca przebiega
szybko, czego konsekwencjami klinicznymi sg,szybka indukcja i wybudzanie oraz fatwa i szybka
kontrola glebokos$ci znieczulenia.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Metabolizm izofluranu jest minimalny (okolo 0,2%, gléwnie do nieorganicznego fluoru) i prawie cala
dawka podanego izofluranu zostaje wydalona przez ptuca w niezmienionej formie.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Glowne niezgodnoSci farmaceutyczne
Zglaszano, ze izofluran wchodzi w interakcj¢ z pochlaniaczami dwutlenku wegla powodujac
powstawanie tlenku wegla. W celu zminimalizowania ryzyka powstawania tlenku wegla w obwodach

oddechowych oraz ryzyka podwyzszenia poziomu karboksyhemoglobiny, nie nalezy dopuszczaé do
wysychania pochtaniaczy dwutlenku wegla.

5.2 OKkres waznoS$ci

Okres wazno$ci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 5 lat.
5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy prze chowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.

Chroni¢ przed swiattem.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigty.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego



Butelka z oranzowego szkla typu I1I, zawierajaca 100 ml lub 250 ml izofluranu, zamknigta czarng,
polipropylenowa zakretka.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

55 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace us uwania niezuzytych we terynaryjnych
produktow leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekéw nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $§mieci.

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

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

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

2547/16

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

22/07/2016

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na receptg weterynaryjng.

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



