VETERINARO ZALU APRAKSTS
VIMRP/22/0004
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ISOFLUTEK 1000 mg/g inhalacijas tvaiki, $kidrums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:

Aktiva viela:
Izoflurans 1000 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Inhalacijas tvaiki, skidrums.

Caurspidigs, bezkrasains, viegli gaistoss, blivs skidrums.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, Zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smil$u peles, jlrasclicinas un
majas seski.

4.2  Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Vispargjas anestézijas induceSanai un uzturésanai.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja ir zinama predispozicija uz laundabigo hipertermiju.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret izofluranu vai citiem halogenétiem lidzekliem
/ halogené&tiem anestézijas lidzekliem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Izoflurana l€nais metabolisms organisma, ka arl iesp€ja atri un viegli izmainit anestézijas dzilumu,
jauzskata par priekSrocibu, lietojot to pasam pacientu grupam, tadam ka veci vai jauni dzivnieki, ka art
dzivnieki ar pavajinatu aknu, nieru vai sirds darbibu.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izofluranam nepiemit pretsapju iedarbiba, vai ta ir neliela. Vienmér pirms kirurgiskam operacijam lietot
piemerotu pretsapju lidzekli. Pacientam atbilstosu turpmako pretsapju terapiju apsvert pirms vispargjas
anestézijas beigam.

Izoflurans nomac kardiovaskularas un elposanas sisteémas darbibu.



Svarigi kontrolét pulsa kvalitati un atrumu visiem pacientiem. Pacientiem ar sirds slimibam §is zales
lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Sirdsdarbibas
apstasanas gadijuma veic pilnu kardiopulmonalas reanimacijas pasakumu kompleksu. Svarigi kontrolgt
elposanas atrumu un kvalitati.

Anestezijas uzturéSanas laika ir svarigi, lai elpceli ir brivi un audi atbilstoSi apgadati ar skabekli.
Elposanas apstasanos novérs ar maksligo plausu elpinasanu.

Izoflurana metabolismu putniem un mazajiem ziditajiem ietekmé kermena temperatiiras pazeminasanas,
kas var notikt lielas kermena virsmas laukuma attiecibas pret kermena svaru dél. Zalu lietosanas laika
sekot 1idz kermena temperatiirai un nodro$inat tas stabilitati.

Veterinaro zalu metabolisms reptiliem ir Iens un loti atkarigs no apkartgjas vides temperatiiras. Elpas
aiztures del reptiliem var biit problematiski lietot inhalacijas lidzeklus anestgzijas inducesanai.

Lietojot izofluranu, lai anestez&tu dzivnieku ar galvas traumu, apsvert mehaniskas plausu ventilacijas
nepiecieSamibu, kas, uzturot normalu CO, limeni, palidzétu izvairities no asinsrites pastiprinasanas
smadzengs.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Neieelpot tvaikus. Lietotajiem janoskaidro aroda ekspozicijas standarts izofluranam savas valsts
atbildigaja institlicija.

Lai noverstu anestézijas tvaiku uzkrasanos, operaciju un atmo$anas telpas jabut atbilstosai ventilacijai
vai gazu savakSanas sistémai. Visam savaksanas/izvadiSanas sisttmam jabit atbilstosi uzturétam.
Anestézijas lidzeklu iedarbiba var kaitét nedzimuSam bérnam. Gritniec€m un sievietém, kas baro bérnus
ar kriiti, izvairities no jebkuras saskares ar $im veterinarajam zalém un no atraSanas operaciju un
dzivnieku p&coperaciju atmosanas telpas. Izvairities ilgsto$akai induc&anai un vispargjas anestézijas
uztur&Sanai pacientiem izmantot elpinasanas masku.

Kad vien iespgams, vispargjas anestézijas uzturSanai ieteicams veikt endotrahealo intubaciju,
izmantojot endotrahealo cauruliti ar manseti.

Izoflurana parlieSanu veikt loti uzmanigi, jebkuru iz§lakstito daudzumu savakt, izmantojot inertu un
absorbgjosu materialu, pieméram, zagu skaidas. Ja uz§lakstas uz adas, ie$lakstas acis, skalot ar Gideni,
izvairities no ieklisanas mut€. Ja notikusi nejausa tieSa saskare ar lielu daudzumu $o zalu, nekavéjoties
partraukt cietu$a kontaktu ar saskares avotu, nekav&joties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit
iepakojuma mark&umu arstam.

Halogenétie anestézijas lidzekli var izraisit aknu bojajumu. Izoflurana gadijuma ta ir idiosinkratiska
reakcija, ko var novérot loti reti péc atkartota kontakta.

Arstam: Nodrosinat brivus elpcelus un sakt simptomatisku un atbalsto$u arsteésanu. Janem véra, ka
adrenalins un kateholamini var radit sirds ritma traucgumus.

Citi bridinajumi

Vides aizsardzibas noltkos, par labu praksi tiek uzskatita aktivétas ogles filtru lictoSana gazu
savakSanas sist€émas.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Izoflurans rada no devas atkarigu hipotensiju un elposanas nomakumu. Reti var noverot sirds aritmijas
un parejosu bradikardiju.

Loti reti predisponétiem dzivniekiem var novérot laundabigo hipertermiju.

Loti reti var noverot sirds un/vai elpo$anas apstasanos.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).



4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. Izofluranu var drosi
lietot anestézijai suniem un kakiem keizargrieziena laika.

Laktacija:
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Cilvekiem izoflurana lietosana pastiprina muskulu relaksantu iedarbibu — ipasi nedepolarizgjosa
(konkurgjosa) tipa, ka atrakiirijs, pankuronijs vai vekuronijs. Lidziga iedarbiba varétu biit ari mérka sugu
dzivniekiem, bet Sadam apgalvojumam ir maz tieSo pieradijumu. Vienlaiciga slapekla oksida ieelpoSana
pastiprina izoflurana ietekmi uz cilvékiem, un Ilidzigu iedarbibu var sagaidit ar1 dzivniekiem.
Vienlaiciga sedativo vai pretsapju Iidzeklu lietoSana visticamak samazinas anestézijai nepiecieSamo
izoflurana daudzumu.

Dazi pieméri doti 4.9. apakSpunkta.

Salidzinot ar halotanu, izofluranam piemit mazaka miokardu sensitizgjoSa iedarbiba cirkulgjoso
disritmogeno kateholaminu ietekmé.

Izoflurans var sadalities 11dz oglekla monoksidam izzuvusa oglekla dioksida absorbenta klatbuitng.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Inhalacijam.

Izofluranu lietot izmantojot precizi kalibrétu iztvaikotaju un atbilstosu anestézijas kontiiru, jo anestézijas
dzilumam jabiit atri un viegli mainamam.

Izofluranu var lietot skabekla vai skabekla/slapekla oksida maistjuma.

MAK (minimala alveolara koncentracija skabekli) jeb efektivas devas EDsy vértiba un ieteikta
koncentracija mérka sugam, kas noradita zemak, ir jaizmanto tikai ka vadlinijas vai sakuma ieteikumi.
Patiesa koncentracija, kas biis nepiecieSama praksg, ir atkariga no daudziem faktoriem, ieskaitot citu
zalu lietoSanas anestézijas laika un no pacienta kliniska stavokla.

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti izmanto veterinaras anestézijas protokolos
premedikacijai, induc&$anai un analgézijai. Dazi specifiski pieméri ir doti informacija par individualam
sugam. Labas veterinaras prakses standarti nosaka pretsapju zalu lietoSanu sapigu procediiru laika.
PamoSanas no izoflurana anestézijas parasti ir viegla un atra. Pacientam piemeérotu turpmako pretsapju
terapiju apsvert pirms vispargjas anestézijas beigam.

Lai arT anestézijas Iidzekli nav 1pasi bistami atmosferai, laba veterinara prakse nosaka aktivétas ogles
filtru lietoSanu gazu savaksanas aprikojuma, nevis to izvadiSanu gaisa.

ZIRGIEM
Izoflurana MAK zirgiem ir apméram 1,31%.

Premedikacija:
Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, kuras parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ar

izofluranu ir saderigas $adas zales: acepromazins, alfentanils, atrakiirijs, butorfanols, detomidins,
diazepams, dobutamins, dopamins, gvaifenezins, ketamins, morfins, pentazocins, petidins, tiamilals,
tiopentals un ksilazins. Premedikacija lietojamas zales izvel&ties atkariba no katra individuala pacienta
vajadzibam. Nemt véra zemak mingto iesp&jamo mijiedarbibu.

Mijiedarbiba:
Ir zinots, ka detomidins un ksilazins samazina izoflurana MAK zirgiem.

InducéSana:
Ta ka nav ierasta prakse pieaugusSiem zirgiem narkozes induc&Sanai izmantot izofluranu, ieteicams lietot
kadu no Tsas darbibas barbituratiem, piem&ram, natrija tiopentalu, ketaminu vai gvaifenezinu. Lietojot



izofluranu koncentracija no 3 lidz 5%, anestézijas veélamo dzilumu var sasniegt no 5 1idz 10 mintsu
laika.

Izofluranu koncentracija no 3 lidz 5%, izmantojot atras pliismas skabekla padevi, var lietot narkozes
induceSanai kumeliem.

UzturéSana.
Anestgzijas uzturéSanai var lietot izofluranu koncentracija no 1,5 Iidz 2,5%.

AtmoSanas:
AtmoSanas parasti ir viegla un atra.

SUNIEM
Izoflurana MAK suniem ir aptuveni 1,28%.

Premedikacija:
Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, kuras parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ar

izofluranu ir saderigas $adas zales: acepromazins, atropins, butorfanols, buprenorfins, bupivakains,
diazepams, dobutamins, efedrins, epinefrins, etomidats, glikopirolats, ketamins, medetomidins,
midazolams, metoksamins, oksimorfons, propofols, tiamilals, tiopentals un ksilazins. Premedikacija
lietojamas zales, izv€leties atkariba no katra individuala pacienta vajadzibam. Nemt véra zemak miné&to
iesp&jamo mijiedarbibu.

Mijiedarbiba:
Morfins, oksimorfons, acperomazins, medetomidins un midazolams samazina izoflurana MAK suniem.

Vienlaiciga midazolama/ketamina lietosana izoflurana anestézijas laika var radit izteiktu ietekmi uz
kardiovaskularo sistému, seviski izpauzoties ka arteriala hipotensija.

Propranolola nomacosa ietekme uz miokarda kontraktilitati samazinas izoflurana anestézijas laika,
noradot uz vid&jas pakapes B-receptoru aktivitati.

Inducésana:
Inducésana iesp&jama caur sejas masku, lietojot izofluranu koncentracija 5% ar vai bez
premedikacijas.

UzturéSana:
Anestézijas uzturéSanai var lietot izofluranu koncentracija no 1,5 lidz 2,5%.

AtmoSanas:
AtmoSanas parasti ir viegla un atra.

KAKIEM
Izoflurana MAK kakiem ir aptuveni 1,63%.

Premedikacija:
Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, kuras parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ar

izofluranu ir saderigas Sadas zales: acepromazins, atrakirijs, atropins, diazepams, ketamins un
oksimorfons. Premedikacija lietojamas zales izvéleties atkariba no katra individuala pacienta
vajadzibam. Nemt veéra zemak minéto iesp&jamo mijiedarbibu.

Mijiedarbiba:
Intravenoza midazolama — butorfanola ievadiSana var izmainit vairakus kardiorespiratoras sist€mas

darbibas parametrus kakiem, kuriem izoflurans lietots anestézijas induc&anai, lidzigi ka fentanils
epidurali un medetomidins. [zoflurans samazina sirds jutibu pret adrenalinu (epinefrinu).

InducéSana:
InducéSana iesp&jama caur sejas masku, lietojot izofluranu koncentracija 4% ar vai bez
premedikacijas.



UzturéSana.
Anestgzijas uzturéSanai var lietot izofluranu koncentracija no 1,5 Iidz 3,0%.

AtmoSanas:
AtmoSanas parasti ir viegla un atra.

DEKORATIVAJIEM PUTNIEM

Ir dati par vairakiem MAK/EDsg liclumiem. Pieméram, Kanadas dz&rvém — 1,34%, saciksu baloziem —
1,45%, bet, lietojot midazolamu, koncentraciju var samazinat 1idz 0,89%, kakadd — 1,44%, bet, lietojot
butorfanolu analggzijai, izoflurana koncentraciju var samazinat Iidz 1,08%.

Izoflurana lietoSana anest&zijai ir aprakstita daudzam putnu sugam, sakot no maziem putniem ka zebru
amadini Iidz lieliem — ka maitas putni, érgli un gulbji.

Mijiedarbiba/saderiba:
Ir pieejami literatiras dati par propofola saderibu ar izoflurana anestéziju gulbjiem.

Mijiedarbiba:
Ir zinots par to, ka butorfanols samazina izoflurana MAK kakada. Ir zinots par to, ka midazolams

samazina izoflurana MAK baloziem.

Inducésana:
Inducgsana parasti ir atra, izmantojot izofluranu koncentracija no 3 Iidz 5%. Gulbjiem ir aprakstita
inducésana ar propofolu, kam seko uzturé$ana ar izofluranu.

UzturéSana:

Uzturosa deva atkariga no sugas un individuala pacienta.

Parasti koncentracija no 2 1idz 3% ir piemérota un drosa.

Daziem starkiem un garniem ir nepiecieSami tikai no 0,6 lidz 1%.
Daziem maitas putniem un &rgliem var bt nepiecieSami pat no 4 lidz 5%.
Dazam pilém un zosim ir nepiecieSami no 3,5 1idz 4%.

Parasti putni loti atri reagé uz izoflurana koncentracijas izmainam.

AtmoSanas:
AtmoSanas parasti ir viegla un atra.

RAPULIEM

Vairaki autori uzskata, ka izoflurans ir pirmas izvéles anestézijas Iidzeklis daudzam sugam. Literattra
ir dati par ta lietoSanu daudziem rapuliem (pieméram, dazadam kirzaku, brunurupucu, iguanu,
hameleonu un ¢iisku sugam).

EDso tuksnesu iguanai ir 3,14% 35 °C temperatiira un 2,83% — 20 °C temperatiira.

Mijiedarbiba/saderiba:
Neviena specifiska publikacija par rapuliem nav apskatita izoflurana anestézijas saderiba vai
mijiedarbiba ar citam zalém.

InducéSana:
Narkoze iestajas atri, lietojot izofluranu koncentracija no 2 lidz 4%.

UzturéSana:
Pielietojama koncentracija ir no 1 lidz 3%.

AtmoSanas:
Parasti ir atra un viegla.

ZURKAM, PELEM, KAMJIEM, SINSILLAM, SMILSU PELEM, JURASCUCINAM UN
MAJAS SESKIEM
[zoflurans ir ieteicams dazadu mazo ziditaju anestezijai.




MAK pelém ir 1,34%; zurkam ir publicéti dati gan par 1,38%, gan 1,46%, gan 2,4%.

Mijiedarbiba/saderiba:
Neviena specifiska publikacija par Siem mazajiem ziditajiem nav aprakstita izoflurana anestézijas un
citu zalu saderiba vai mijiedarbiba.

Inducésana:
Izoflurana koncentracija no 2 Iidz 3%.

UzturéSana:
Izoflurana koncentracija no 0,25 Iidz 2%.

AtmoSanas:
Parasti viegla un atra.

Suga MAK (%) Inducésana (%) | UzturéSana (%)

Zirgi 1,31 3-5 1,5-25

Suni 1,28 lidz 5 15-25

Kaki 1,63 lidz 4 1,5-3

Dekorativie putni Skatit 4.9. apak$punkta 3-5 Skatit 4.9. apak$punkta
Reptili Skatit 4.9. apak$punkta 2-4 1-3

Zurkas, peles, kamji, §insillas, | 1,34 (pelem) 2-3 0,25-2

smilSu peles, jarasciicinas un | 1,38, 1,46 un 2,4 (zurkam)

majas seski

4.10 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Izoflurana pardozesana var izraisit specigu elpoSanas nomakumu. Tade] riipigi uzraudzit elposanu un
nepiecieSamibas gadijuma nodro$inat papildu skabekla padevi, un/vai uzsakt maksligo plausu
elpinasanu.

Ja novéro smagu sirdsdarbibas un elposanas nomakumu, izoflurana pievadiSanu partrauc, anestézijas
konttira ievada skabekli, parliecinas par to, ka elpceli ir pieejami elpinasanai, un uzsak manualo vai
mehanisko (kontroléto) plauSu ventilaciju ar tiru skabekli.

Kardiovaskularas sistémas nomakumu arstét ar plazmas aizstajgjiem, spiedienu regul&josam zalem,
antiaritmijas lidzekliem vai citam piemérotam metodém.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantos$ana

Zirgi:
Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.
Nav registréts lictoSanai kéveém, kuru pienu paredzets izmantot cilvéku uztura.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: vispargjas anestézijas Iidzekli — halogénogliidenrazi.
ATK vet kods: QNO1ABO6.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Izoflurans rada bezsamanas stavokli, iedarbojoties uz centralo nervu sist€mu. Tam ir loti minimala
pretsapju darbiba.

Tapat ka citi §is grupas inhalacijas anestézijas lidzekli, izoflurans nomac elpoSanas un kardiovaskularas
sisteémas darbibu. [zoflurans uzsticas ieelpojot un caur asinsriti atri izplatas audos, tai skaita smadzengs.
Ta asinu/gazu sadalijuma koeficients 37 °C temperatiira ir 1,4. [zoflurana uzstkSanas un izplatiSanas, ka



ar1 neparveidota izoflurana izvadiSana plausas notiek atri. Tas nozZimé, ka kliniski anestezija iestajas atri
un viegli un atri iesp&jams mainit anestézijas dzilumu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Izoflurana metabolisms ir loti minimals (apméram 0,2% parveidojas galvenokart par neorganisku
fluoridu) un gandriz viss ievaditais izoflurans tiek izvadits neizmainita veida caur plausam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Nav.

6.2 Bitiska nesaderiba

Ir zinots, ka izoflurans reage ar izzuvusu oglekla dioksida absorbentu, veidojot oglekla monoksidu. Lai
samazinatu oglekla monoksida rasanas risku anestgzijas konttiros un paaugstinata karboksihemoglobina
Iimena veidosanos, nedrikst pielaut oglekla dioksida absorbenta pilnigu izztSanu.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termins péc pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 3 menesi.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama ipa$a uzglabasanas temperatira.
Uzglabat pudeli cie$i noslégtu.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Dzintarkrasas III tipa stikla pudele ar 250 ml izoflurana, noslégta ar polipropiléna/polietiléna
skriivéjamu vacinu un ABPE pudeles kakla gredzenu ar sparnu, kas parklaj vacinu un pudeles kaklu.

Iepakojuma izmers:
Kaste 1 pudele ar 250 ml.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/MRP/22/0004



9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/01/2022

P&dgjas parregistracijas datums: 28/01/2022

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2022

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

LietoSanai dzivniekiem.
IzplatiSanai tikai praktizgjosam veterinararstam.



