B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Isotek 1000 mg/g plyn do sporzadzania inhalacji parowej

1. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)

Hiszpania

2.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Isotek 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

Izofluran

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]J (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Kazdy gram zawiera:

Substancja czynna:
Izofluran .......ccoceeviiiiiniiiiinicce 1000 mg

Plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Klarowna, bezbarwna, lotna ciecz.
4. WSKAZANIA LECZNICZE

Indukcja i podtrzymywanie znieczulenia ogdlnego.

S. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku znanej podatnosci na hipertermi¢ ztosliwa.
Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na izofluran.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Izofluran prowadzi do niedoci$nienia oraz depresji oddechowej w sposéb zalezny od dawki. Jedynie
rzadko zglaszano zaburzenia rytmu serca oraz przejsciowg bradykardie.

Bardzo rzadko zgtaszano zto$liwa hipertermi¢ u podatnych zwierzat.

Stosujac izofluran do znieczulenia zwierzecia z rang glowy, nalezy rozwazy¢, czy wiasciwym jest
zastosowanie sztucznej wentylacji w celu utrzymania normalnych stezen CO,, aby nie doprowadzaé
do zwigkszenia mézgowego przeptywu krwi.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawéw
niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT



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

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-I) I SPOSOB PODANIA

Podanie wziewne

Izofluran nalezy podawa¢ przy uzyciu nalezycie skalibrowanego parownika w odpowiednim obwodzie
oddechowym aparatu do znieczulania, poniewaz poziomy znieczulenia mozna zmienia¢ szybko i
fatwo.

Izofluran podawa¢ mozna w tlenie lub mieszaninach tlenu i tlenku diazotu.

MAC (minimalne st¢zenie pecherzykowe w tlenie) lub wartosci dawki skutecznej ED50 i sugerowane
stezenia podane ponizej dla gatunkéw docelowych nalezy traktowa¢ wytacznie jako wskazéwki lub
punkt wyjscia. Rzeczywiste stezenia wymagane w praktyce zaleze¢ bedg od wielu zmiennych, w tym
innych stosowanych jednocze$nie lekéw w trakcie procedury znieczulania oraz od stanu klinicznego
pacjenta.

Izofluran stosowa¢ mozna w potaczeniu z innymi lekami powszechnie stosowanymi w
weterynaryjnych schematach stosowania anestetykéw w celu premedykacji, wprowadzenia oraz
analgezji. Niektore konkretne przyktady podano w informacjach dotyczacych poszczegblnych
gatunkéw. Stosowanie analgezji do bolesnych zabiegéw zgodne jest z dobra praktyka weterynaryjna.
Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle ptynne i szybkie. Przed zakonczeniem
znieczulenia ogdélnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na leki przeciwbdlowe.

Pomimo faktu, iz anestetyki wykazujg niski potencjat szkodliwosci dla atmosfery, do dobrych praktyk
nalezy stosowanie filtrow z wegla drzewnego w systemach ewakuacji gazéw, zamiast uwalniania ich
do powietrza.

KON

MAC dla izofluranu u konia wynosi okoto 1,31%

Premedykacja

Izofluran stosowa¢ mozna wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykéw. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastgpujacych
lekéw: acepromazyna, alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidyna, diazepam, dobutamina,
dopamina, gwajafenezyna, ketamina, morfina, pentazocyna, petydyna, tiamylal, tiopental i ksylazyna.
Leki uzywane do premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta. Niemniej, zwr6ci¢ nalezy
uwage na potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje:

Wedtug doniesien detomidyna i ksylazyna zmniejszajg warto§¢ MAC dla izofluranu u koni.

Indukcja

Jako Ze stosowanie izofluranu do indukcji znieczulenia u dorostych koni nie jest zwykle
praktykowane, indukcje nalezy wykonywac przy zastosowaniu barbituranu o krétkim czasie dziatania,
takiego jak tiopental sodu, ketamina lub gwajafenezyna.

Nastepnie zastosowa¢ mozna izofluran w stezeniu od 3 do 5% w celu osiggnigcia pozadane;j
glebokosci znieczulenia w ciggu 5 do 10 minut.

Do indukcji znieczulenia u Zrebiat stosowa¢ mozna izofluran w st¢zeniu od 3 do 5% w tlenie o duzym
przeptywie.

Podtrzymanie



Znieczulenie mozna podtrzymywac stosujac od 1,5% do 2,5% izofluranu.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

PIES

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

Premedykacja

Izofluran stosowa¢ mozna wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykéw. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastgpujacych
lekéw: acepromazyna, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupiwakaina, diazepam, dobutamina,
efedryna, epinefryna, etomidat, glikopyrrolat, ketamina, medetomidyna, midazolam, metoksamina,
oksymorfon, propofol, tiamylal, tiopental i ksylazyna. Leki do premedykacji nalezy dobiera¢ do
konkretnego pacjenta. Niemniej, zwrdci¢ nalezy uwage na potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje:

Wedlug doniesien morfina, oksymorfon, acepromazyna, medetomidyna plus midazolam zmniejszaja
warto$¢ MAC dla izofluranu u pséw.

Jednoczesne podanie midazolamu/ketaminy w trakcie znieczulania izofluranem moze prowadzi¢ do

znaczacych skutkéw sercowo-naczyniowych, szczeg6lnie niedoci$nienie tetniczego.

Depresyjny wplyw propanololu na kurczliwo$¢ migsnia sercowego ulega obnizeniu w trakcie
znieczulenia izofluranem, co wskazuje na umiarkowany poziom aktywnosci receptora 3.

Indukcja

Indukcja mozliwa jest przy wykorzystaniu maski i uzyciu do 5% izofluranu, z zastosowaniem
premedykacji lub nie.

Podtrzymanie

Znieczulenie podtrzymywaé¢ mozna stosujac od 1,5 do 2,5% izofluranu.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

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

Premedykacja

Izofluran stosowa¢ mozna wraz z innymi lekami powszechnie stosowanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykéw. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastgpujacych
lekéw: acepromazyna, atrakurium, atropina, diazepam, ketamina oraz oksymorfon. Leki do
premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta. Niemniej, zwrdcic¢ nalezy uwage na
potencjalne interakcje podane ponizej.

Interakcje:
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Wedtug doniesien dozylne podanie midazolamu-butorfanolu modyfikuje kilkanascie parametréw
krazeniowo-oddechowych u kotéw indukowanych izofluranem, podobnie jak zewnatrzoponowe
podanie fentanylu i medetomidyny. Wykazano, ze izofluran obniza wrazliwo$¢ serca na adrenaling
(epinefryng).

Indukcja

Indukcja mozliwa jest przy wykorzystaniu maski i uzyciu do 4% izofluranu, z zastosowaniem
premedykacji lub nie.

Podtrzymanie

Znieczulenie podtrzymywa¢ mozna stosujac od 1,5% do 3% izofluranu.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

PTAKI OZDOBNE

Zanotowano niewiele wartosci MAC/EDs. Przyktady to 1,34% dla zurawia kanadyjskiego, 1,45% dla
gotebia sportowego, zmniejszone do 0,89% poprzez podanie midazolamu, oraz 1,44% dla kakadu,
zmniejszone do 1,08% poprzez podanie przeciwbdlowego butorfanolu.

O zastosowaniu znieczulenia izofluranem donoszono w przypadku wielu gatunkéw, od matych
ptakow, takich jak zeberki timorskie, do duzych ptakéw, takich jak sepy, orty i tabedzie.

Interakcje/zgodnosci lekow

W literaturze wykazano zgodnos¢ propofolu z izofluranem stosowanym do znieczulenia u tabedzi.

Interakcje

Wedtug doniesien butorfanol obniza MAC dla izofluranu u kakadu. Wedtug doniesien midazolam
obniza MAC dla izofluranu u gotebi.

Indukcja

Indukcja przy zastosowaniu od 3% do 5% izofluranu jest zwykle szybka.
Istnieja doniesienia o indukcji znieczulenia propofolem, po ktérej stosowano podtrzymanie
izofluranem u tabedzi.

Podtrzymanie

Dawka przy podtrzymaniu zalezy od gatunku oraz konkretnego osobnika.
Zasadniczo, od 2% do 3% jest dawka odpowiednia 1 bezpieczna.

Dla niektérych gatunkéw bociana i czapli wystarczy¢ moze zaledwie od 0,6% do 1%.
Dawka od 4% do 5% moze by¢ konieczna dla niektérych sepdéw i ortow.

Dawka od 3,5% do 4% moze by¢ konieczna dla niektorych kaczek i gesi.
Zasadniczo, ptaki reagujg bardzo szybko na zmiany w stezeniu izofluranu.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.
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GADY

Niektorzy autorzy uwazajg izofluran za anestetyk z wyboru dla wielu gatunkéw. Literatura obfituje w
przypadki jego stosowania u wielu réznych gadéw (np. r6znych gatunkéw jaszczurek, z6twi
ladowych, iguan, kameleondw i wezy).

Warto$¢ ED50 okreslono u pustyniogwana na 3,14% przy 35°C oraz 2,83% przy 20°C.

Interakcje/zgodnosci lekow

Brak konkretnych publikacji na temat gadéw, w ktérych dokonano by przegladu zgodnosci lub
interakcji innych lekéw z izofluranem stosowanym do znieczulenia.

Indukcja

Indukcja jest zwykle szybka przy stezeniu od 2% do 4% izofluranu.

Podtrzymanie

Dawka od 1% do 3% stanowi uzyteczne stezenie.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

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

Izofluran zalecany jest do znieczulania wielu r6znych gatunkéw matych ssakéw.
MAC dla myszy podawano jako 1,34%, a dla szczuréw 1,38%, 1,46% oraz 2,4%.

Interakcje/zgodnosci lekow

Brak konkretnych publikacji na temat matych ssakéw, w ktérych dokonano by przegladu zgodnosci
lub interakcji innych lekéw z izofluranem stosowanym do znieczulenia.

Indukcja

Stezenie izofluranu od 2% do 3%.

Podtrzymanie

Stezenie izofluranu od 0,25% do 2%.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Izofluran nalezy podawa¢ przy uzyciu nalezycie skalibrowanego parownika w odpowiednim obwodzie
oddechowym aparatu do znieczulania, poniewaz poziomy znieczulenia mozna zmienia¢ szybko i
fatwo.

Izofluran podawa¢ mozna w tlenie lub mieszaninach tlenu i tlenku diazotu.
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10. OKRES KARENCJI

Tkanki jadalne:

Kon: 2 dni.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigeta.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie i pudetku tekturowym po uptywie ,,Termin wazno$ci”. Termin waznosci oznacza ostatni

dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika: 3 miesiace.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Spadki temperatury ciata maja giebszy wplyw na metabolizm ptakéw oraz do pewnego stopnia
matych ssakéw, ze wzgledu na wysoki stosunek powierzchni ciata do jego masy. Metabolizm lekéw u
gadow jest powolny i wysoce zalezny od temperatury otoczenia.

Latwo$¢ oraz szybkos$¢, z jakg zmienia si¢ glebokos¢ znieczulenia izofluranem oraz jego niski
metabolizm mozna uwazac¢ za zalet¢ przy stosowaniu u poszczegdlnych grup pacjentéw, takich jak
osobniki w podesztym wieku lub mtode, a takze z zaburzeniami czynnoS$ci watroby, nerek lub serca

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Stosowanie tego produktu u pacjentéw z chorobami serca nalezy bra¢ pod uwage wylacznie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny korzysci/ryzyka.

Wazne jest monitorowanie czgstotliwosci oraz cech oddechu i tetna. Zatrzymanie oddechu nalezy
leczy¢ wentylacja wspomagana.

Wazne jest utrzymywanie wolnych drég oddechowych i prawidtowe dotlenienie tkanek podczas
podtrzymywania znieczulenia. W przypadku zatrzymania krazenia, wykona¢ petna resuscytacje
krazeniowo-oddechowa.

Specjalne srodki ostroznosci dla osdb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Nie wdycha¢ oparéw. Uzytkownicy powinni skonsultowa¢ si¢ z wlasciwymi wtadzami krajowymi w
celu uzyskania porady na temat norm zawodowego narazenia dla izofluranu.

Sale operacyjne oraz oddziaty wybudzen powinny by¢ wyposazone w nalezyte systemy wentylacji lub
ewakuacji gazéw, w celu zapobiezenia gromadzeniu si¢ opar6w anestetycznych. Wszystkie systemy
ewakuacji gazéw/wyciggowe musza by¢ nalezycie utrzymywane.

Kobiety w ciazy i karmigce nie powinny mie¢ zadnej stycznoS$ci z produktem i powinny unikac¢ sal
operacyjnych oraz oddziatéw wybudzeh zwierzat. Unika¢ procedur stosowania maski przy
przedtuzonym wprowadzaniu do i podtrzymywaniu znieczulenia ogélnego.

Zastosowac¢ intubacje dotchawicza rurka z kotnierzem, gdy to mozliwe, w celu podania produktu
podczas podtrzymywania znieczulenia ogélnego.

W celach ochrony $rodowiska, za dobra praktyke uwaza si¢ stosowanie filtrow z wegla drzewnego w
systemach ewakuacji gazéw.
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Przy dozowaniu izofluranu nalezy zachowac¢ ostroznos¢ i niezwlocznie usuwaé wszelkie
plamy/wycieki przy uzyciu materiatu obojetnego i chtonnego, np. trocin. W przypadku zachlapania
skory 1 oczu przemy¢ je, unika¢ réwniez kontaktu z ustami. W przypadku wystapienia powaznego
narazenia na produkt w wyniku wypadku, oddali¢ operatora od Zrédia narazenia, zwrdci¢ si¢
niezwlocznie o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi etykiete.

Chlorowcowane anestetyki moga powodowac uszkodzenie watroby. W przypadku izofluranu, jest to
reakcja idiosynkratyczna, obserwowana bardzo rzadko wskutek wielokrotnego narazenia.

Porada dla lekarzy: Zapewni¢ drozno$¢ drég oddechowych i stosowac leczenie objawowe i

wspomagajace. Nalezy zauwazyc¢, ze adrenalina i katecholaminy mogg powodowac zaburzenia rytmu
serca.

Cigza:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu

korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Izofluran stosowany byt w sposéb bezpieczny
do znieczulania do cigcia cesarskiego u psa i kota.

Laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez prowadzacego lekarza weterynarii oceny bilansu
korzys$ci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji:

Dziatanie lekéw zwiotczajacych migénie u ludzi, szczegdlnie niedepolaryzujacych (kompetycyjnych),
takich jak atrakurium, pankuronium lub wekuronium ulega wzmocnieniu przez izofluran.
Podobnego wzmocnienia mozna oczekiwac u gatunkéw docelowych, cho¢ istnieje niewiele
bezposrednich dowodéw na wystepowanie tego dziatania. Jednoczesna inhalacja tlenku diazotu
wzmacnia dziatanie izofluranu u ludzi i podobnego wzmocnienia mozna spodziewac si¢ u zwierzat.
Jednoczesne stosowanie lekw uspokajajacych lub przeciwbélowych moze zmniejszy¢ poziom
izofluranu wymaganego do wywotania i podtrzymania znieczulenia. Niektore przyktady podano w
punkcie 4.9.

Izofluran wykazuje stabsze, niz halotan, dziatanie uczulajace mi¢sien sercowy, co jest efektem
dziatania krazacych katecholamin arytmogennych.

Izofluran moze ulega¢ rozktadowi do tlenku wegla na skutek dziatania wysuszonych pochtaniaczy
dwutlenku wegla.

Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

Przedawkowanie izofluranu moze skutkowac gleboka depresja oddechowa. Dlatego oddychanie
nalezy $cisle monitorowac i wspomaga¢ w razie koniecznos$ci za pomoca dodatkowego tlenu i/lub
wentylacji wspomagane;j.

W przypadkach ci¢zkiej depresji krazeniowo-oddechowej, nalezy zaprzesta¢ podawania izofluranu,
obwod oddechowy aparatu do znieczulania przeptukaé tlenem, zapewni¢ drozno$¢ drég oddechowych
oraz wdrozy¢ wspomagang lub kontrolowana wentylacje czystym tlenem.

Depresje krazeniowo-oddechowa nalezy leczy¢ produktami zwiekszajacymi objeto$¢ osocza,
wazopresorami, lekami przeciwarytmicznymi lub innymi odpowiednimi technikami.

Niezgodnosci farmaceutyczne:

Wedtug doniesien izofluran wchodzi w interakcje z suchymi pochtaniaczami dwutlenku wegla
tworzac tlenek wegla. W celu zminimalizowania ryzyka powstawania tlenku wegla w obwodach
okreznych oraz mozliwosci wystapienia podwyzszonych pozioméw karboksyhemoglobiny, nie nalezy
dopuszcza¢ do wysychania pochtaniaczy dwutlenku wegla.
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13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

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

O sposoby usunigcia bezuzytecznych lekow zapytaj lekarza weterynarii. Pozwola one na lepsza ochrong
srodowiska.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Wielko$¢ opakowania:
Pudetko zawierajace 1 butelke o pojemnosci 250 ml.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Vet-Agro Trading Sp. z o.0.
Melgiewska 18

20-234 Lublin

Polska
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