CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Vetflurane 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowej

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:
1zofluran 1000 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do sporzadzania inhalacji parowe;.

Klarowny, bezbarwny ptyn.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Konie, psy, koty, ptaki ozdobne, gady, szczury, myszy, chomiki, szynszyle, myszoskoczki, $winki
morskie 1 fretki.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegdlnych docelowych gatunkow zwierzat
Indukcja i podtrzymywanie znieczulenia ogolnego.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku znanej podatnosci na hipertermi¢ ztosliwa.
Nie stosowa¢ w przypadkach znanej nadwrazliwosci na izofluran lub na inne czynniki chlorujace.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

Spadki temperatury ciata maja wickszy wplyw na metabolizm ptakow oraz do pewnego stopnia
matych ssakow, ze wzgledu na wysoki stosunek powierzchni ciata do jego masy. Metabolizm
produktow u gadow jest powolny i wysoce zalezny od temperatury otoczenia.

Wchtanianie, dystrybucja i wydalanie izofluranu nastgpuja szybko, przy czym jest on wydalany przez
phluca w zasadniczo niezmienionej postaci. Te wlasciwos$ci nalezy uwazaé za jego zalete przy
stosowaniu u poszczegélnych grup pacjentow takich, jak zwierzeta miode lub w starszym wieku, a
takze u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub serca, przy czym decyzje dotyczace
protokotoéw anestezjologicznych nalezy podejmowac kazdorazowo na podstawie analizy konkretnego
przypadku.



4.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specijalne $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat

Izofluran posiada niewielkie badz nie posiada zadnych wtasciwosci przeciwbolowych. Przed
zabiegiem chirurgicznym zawsze nalezy poda¢ odpowiednie produkty o dziataniu przeciwbolowym.
Przed zakonczeniem znieczulenia ogolnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na takie
produkty.

Zastosowanie tego produktu u pacjentow z chorobami serca nalezy bra¢ pod uwage wylacznie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii wczesniejszej oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Wazne jest monitorowanie czgstotliwosci oraz cech oddechu i tgtna. Wazne jest utrzymywanie
droznych drég oddechowych i prawidlowe dotlenienie tkanek podczas podtrzymywania znieczulenia.
Stosujac izofluran do znieczulenia zwierzgcia z rang glowy nalezy rozwazy¢ czy wlasciwym jest
zastosowanie sztucznej wentylacji w celu utrzymania normalnych stezen CO2, aby nie doprowadzaé
do zwigkszenia moézgowego przeptywu krwi.

W zwigzku z tym, ze izofluran wywotuje depresj¢ oddechowa zaleca si¢ monitorowanie czestotliwosci
i glebokosci oddechu podczas znieczulenia.

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

Osoby o znanej nadwrazliwo$ci na izofluran powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym
weterynaryjnym.

Nie wdychaé oparow.

Uzytkownicy powinni skonsultowac¢ si¢ z wiasciwymi wladzami krajowymi w celu uzyskania porady
na temat norm zawodowego narazenia na izofluran.

Sale operacyjne oraz miejsca gdzie sa wybudzane zwierzgta powinny by¢ wyposazone w nalezyte
systemy wentylacji lub ewakuacji gazow, w celu zapobiegania gromadzeniu si¢ oparow
anestetycznych. Wszystkie systemy ewakuacji gazéw/wyciagowe musza by¢ utrzymywane w
nalezytym stanie.

Kobiety w cigzy i karmigce nie powinny mie¢ zadnej stycznos$ci z produktem, a takze powinny unikac
sal operacyjnych oraz miejsce gdzie s3 wybudzane zwierzeta.

Unika¢ procedur stosowania maski przy przedtuzonym wprowadzaniu do i podtrzymywaniu
znieczulenia ogblnego.

Zastosowac¢ intubacje dotchawiczg rurkg z kolierzem gdy to mozliwe, w celu podania produktu
podczas podtrzymywania znieczulenia ogélnego.

W celach ochrony srodowiska za dobrg praktyke uwaza si¢ stosowanie filtrow z wegla drzewnego w
systemach ewakuacji gazow.

Przy dozowaniu izofluranu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ i niezwlocznie usuwac wszelkie wycieki przy
uzyciu obojetnego i chtonnego materiatu, np. trocin.

W przypadku zachlapania skory i oczu nalezy przemy¢ je, unika¢ rowniez kontaktu z ustami. W
przypadku wystapienia powaznego przypadkowego narazenia na dziatanie produktu nalezy odsung¢
osobe od zrédla narazenia, zwrdcié si¢ niezwtocznie o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
opakowanie.

Chlorowcowane anestetyki moga powodowac uszkodzenie watroby. W przypadku izofluranu jest to
reakcja idiosynkratyczna, bardzo rzadko jednak obserwowana jako skutek wielokrotnego narazenia.
Zalecenie dla lekarzy: Zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz stosowac leczenie objawowe i
wspomagajace. Nalezy zwroci¢ uwage na fakt, ze adrenalina i katecholaminy moga powodowac
zaburzenia rytmu serca.



4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

Izofluran wywotuje niedocisnienie oraz depresj¢ oddechowa zalezng od dawki. Rzadko zgtaszano
arytmig i1 przejsciowa bradykardig.

Bardzo rzadko zgtaszano hipertermi¢ ztosliwa u podatnych zwierzat.

W przypadku zatrzymania oddechu nalezy zastosowac wentylacj¢ wspomagang.

W przypadku zatrzymania krazenia nalezy przeprowadzi¢ kompletng resuscytacje krazeniowo-
oddechowas.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza reguta:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci

Ciaza:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka
wynikajacego ze stosowania produktu. [zofluran stosowany byt w sposéb bezpieczny do znieczulania
do ciecia cesarskiego u psa i kota.

Laktacja:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka

wynikajacego ze stosowania produktu.
4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi lub inne rodzaje interakcji

Jednoczesna inhalacja tlenku diazotu wzmacnia dziatanie izofluranu u Iudzi i podobnego wzmocnienia
mozna spodziewac si¢ u zwierzat.

Jednoczesne stosowanie produktéw uspokajajacych lub przeciwbdlowych moze zmniejszy¢ stezenie
izofluranu wymagane do wywolania i podtrzymywania znieczulenia.

Wedlug doniesien detomidyna i ksylazyna zmniejszajg wartos¢ MAC dla izofluranu u koni.

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 powaznych skutkdw sercowo-naczyniowych,
szczegoblnie niedocisnienia tgtniczego. Depresyjny wplyw propanololu na kurczliwos¢ migénia
sercowego ulega obnizeniu w trakcie znieczulenia izofluranem, co wskazuje na umiarkowany poziom
aktywnosci receptora p.

Wedlug doniesien dozylne podanie midazolamu-butorfanolu modyfikuje kilkanascie parametréw
krazeniowo-oddechowych u kotéw indukowanych izofluranem, podobnie jak nadtwardéwkowe
podanie fentanylu i medetomidyny. Wykazano, ze izofluran obniza wrazliwo$¢ serca na adrenaling

(epinefryng).

Wedhig doniesien butorfanol obniza MAC dla izofluranu u kakadu.
Wedlug doniesien midazolam obniza MAC dla izofluranu u gotebi.

Brak danych na temat gadow i matych ssakow.



Izofluran wykazuje stabsze niz halotan dzialanie uczulajace migsien sercowy, co jest efektem dziatania
krazacych katecholamin arytmogennych.

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

4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania

Izofluran nalezy podawac¢ przy uzyciu nalezycie skalibrowanego parownika w odpowiednim obwodzie
oddechowym aparatu do znieczulania, poniewaz umozliwia to szybka i tatwa zmiang pozioméw
znieczulenia.

[zofluran mozna podawaé w tlenie lub mieszaninach tlenu i tlenku diazotu.

MAC (minimalne st¢zenie pecherzykowe) lub wartosci dawki efektywnej-EDsg 1 sugerowane stezenia
podane ponizej dla gatunkéw docelowych nalezy traktowaé wytacznie jako wskazowki lub punkt
wyjscia. Rzeczywiste stezenia wymagane w praktyce zaleze¢ beda od wielu zmiennych, w tym innych
stosowanych jednoczesnie produktow w trakcie procedury znieczulania oraz od stanu klinicznego
pacjenta.

Izofluran stosowa¢ mozna w potgczeniu z innymi produktami powszechnie stosowanymi w
weterynaryjnych schematach stosowania anestetykéw w celu premedykacji, indukcji oraz analgezji.
Niektore konkretne przyktady podano w informacjach dotyczacych poszczegélnych gatunkow.

Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle ptynne i szybkie. Przed zakonczeniem
znieczulenia ogdlnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na produkty o dziataniu
przeciwbolowym.

Jednoczesne stosowanie produktéw uspokajajacych lub przeciwbdlowych moze zmniejszy¢ stezenie
izofluranu wymagane do wywotania i podtrzymania znieczulenia.

KON
MAC dla izofluranu u konia wynosi okoto 1,31%.

Premedykacja:

Izofluran stosowa¢ mozna wraz z innymi produktami powszechnie uzywanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilno$¢ z izofluranem nastepujacych
produktow: acepromazyna, butorfanol, detomidyna, diazepam, dobutamina, dopamina,
gwajafenezyna, ketamina, morfina, petydyna, tiamylal, tiopental i ksylazyna. Produkty uzywane do
premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta. Niemniej nalezy zwrdci¢ uwage na
potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje

Patrz. punkt 4.8.

Indukcja

Jako ze stosowanie izofluranu do indukcji znieczulenia u dorostych koni nie jest zwykle
praktykowane, indukcje nalezy wykonywaé przy zastosowaniu barbituranu o krétkim czasie dziatania
takiego jak tiopental sodu, takze ketamina lub gwajafenezyna. Nastepnie zastosowa¢ mozna izofluran
w stezeniu od 3 do 5% w celu osiggniecia pozadanej glebokosci znieczulenia w ciagu 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 stosowaé¢ mozna wraz z innymi produktami powszechnie uzywanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastepujacych
produktéw: acepromazyna, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupiwakaina, diazepam, dobutamina,
efedryna, epinefryna, glikopyrrolat, ketamina, medetomidyna, midazolam, metoksamina, oksymorfon,
propofol, tiamylal, tiopental i ksylazyna. Produkty uzywane do premedykacji nalezy dobiera¢ do
konkretnego pacjenta. Niemniej nalezy zwrdci¢ uwage na potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje

Patrz. punkt 4.8.

Indukcja

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

Podtrzymanie

Znieczulenie mozna podtrzymywac 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 stosowaé¢ mozna wraz z innymi produktami powszechnie uzywanymi w weterynaryjnych
schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastepujacych
produktéw: acepromazyna, atropina, diazepam, ketamina oraz oksymorfon. Produkty uzywane do
premedykacji nalezy dobiera¢ do konkretnego pacjenta. Niemniej nalezy zwroci¢ uwage na
potencjalne interakcje podane ponize;j.



Interakcje

Patrz. punkt 4.8.

Indukcja

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

Podtrzymanie

Znieczulenie mozna podtrzymywac¢ stosujac od 1,5% do 3% izofluranu.
Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

PTAKI OZDOBNE

Zanotowano niewiele wartosci MAC/EDso. Przyktady to 1,34% dla Zurawia kanadyjskiego, 1,45% dla
gotebia sportowego, 0,89% zmniejszone przez podanie midazolamu oraz 1,44% dla kakadu,
zmniejszone do 1,08% poprzez podanie produktu o dziataniu przeciwbolowym, tj. butorfanolu.

Byly doniesienia literaturowe o zastosowaniu znieczulenia izofluranem w przypadku wielu gatunkow
ptakow, od matych, takich jak zeberki timorskie, do duzych, takich jak s¢py, orly i tabedzie.

Interakcje/zgodnosci lekow

W doniesieniach literaturowych wykazano zgodno$¢ propofolu z izofluranem stosowanym do
znieczulenia u tabedzi.

Interakcje

Patrz. punkt 4.8.

Indukcja

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

Podtrzymanie

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

Dla niektorych gatunkow bociana i czapli wystarczy¢ moze zaledwie od 0,6% do 1%.

Dawka od 4% do 5% moze by¢ konieczna dla niektorych sepow i ortow.

Dawka od 3,5% do 4% moze by¢ konieczna dla niektorych kaczek 1 ggsi.

Zasadniczo, ptaki reagujg bardzo szybko na zmiany w st¢zeniu izofluranu.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.



GADY

Byly doniesienia literaturowe opisujace przypadki stosowania izofluranu u wielu r6znych gadow (np.
réznych gatunkow jaszczurek, zotwi ladowych, iguan, kameleondéw i wezy).

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

Interakcije/zgodnosci lekoéw

Patrz. punkt 4.8.

Indukcja

Indukcja jest zwykle szybka przy st¢zeniu od 2% do 4% izofluranu.

Podtrzymanie

Dawka od 1% do 3% stanowi odpowiednie stezenie.
Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

SZCZURY, MYSZY, CHOMIKI, SZYNSZYLE, MYSZOSKOCZKI, SWINKI MORSKIE I
FRETKI

MAC dla myszy podawano jako 1,34%, a dla szczurow 1,38%, 1,46% oraz 2,4%.

Interakcje/zgodnosci lekow

Patrz. punkt 4.8.

Indukcja

Stezenie izofluranu od 2% do 3%.

Podtrzymanie
Stezenie izofluranu od 0,25% do 2%.

Wybudzenie

Wybudzenie jest zwykle ptynne i szybkie.

Gatunek MAC (%) Indukcja (%) Podtrzymanie (%) | Wybudzenie
Kon 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 Plynne i szybkie
(Zrebieta)

Pies 1,28 Do 5,0 1,5-2,5 Plynne i szybkie

Kot 1,63 Do 4,0 1,5-3,0 Plynne i szybkie

Ptaki ozdobne Patrz. 3,0-5,0 Patrz. Plynne i szybkie
dawkowanie dawkowanie

Gady Patrz. 2,0-4,0 1,0-3,0 Plynne i szybkie
dawkowanie




Szczury, myszy, |1,34 (mysz) Plynne i szybkie
chomiki, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

szynszyle, (szczur)

myszoskoczki,

swinki morskie i

fretki

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

W przypadkach cigzkiej depresji krazeniowo-oddechowej nalezy zaprzesta¢ podawania izofluranu,
obwod oddechowy aparatu do znieczulania przeptukac tlenem, zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych
oraz wdrozy¢ wspomagang lub kontrolowang wentylacje czystym tlenem. Depresje sercowo-
naczyniowg nalezy leczy¢ produktami zwigkszajacymi objetos¢ osocza, wazopresorami, produktami o
dzialaniu przeciwarytmicznym lub przy pomocy innych, odpowiednich technik.

4.11 Okres(-y) karencji

Kon: Tkanki jadalne: 2 dni.
Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do znieczulenia ogolnego - chlorowcowane weglowodory
Kod ATC vet: QNO1AB06

5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Izofluran znosi $wiadomos$¢ poprzez dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy. Posiada niewielkie badz
nie posiada zadnych wtasciwosci przeciwbolowych.

Podobnie do innych wziewnych anestetykow tego rodzaju izofluran wywoluje depresje uktadow
oddechowego i sercowo-naczyniowego.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Izofluran pochtaniany jest podczas inhalacji i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w krwiobiegu do
innych tkanek, w tym moézgu. Jego wspotczynnik rozdziatu krew/gaz w temperaturze 37°C wynosi
1,4. Wchianianie oraz dystrybucja izofluranu, jak i usuwanie niezmetabolizowanego izofluranu przez
phuca, nastepuja szybko, co prowadzi do takich konsekwencji klinicznych jak szybka indukcja i
wybudzanie oraz tatwa i szybka kontrola glebokosci znieczulenia.

Metabolizm izofluranu jest minimalny (okoto 0,2%, gtdwnie do nieorganicznego fluorku) i niemal
caty podany izofluran zostaje wydalony w formie niezmienionej przez ptuca.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak



6.2  Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Wedtug doniesien literaturowych izofluran wchodzi w interakcje z suchymi pochtaniaczami
dwutlenku wegla, tworzac tlenek wegla. W celu zminimalizowania ryzyka powstawania tlenku wegla

w obwodach okreznych oraz mozliwos$ci wystgpienia podwyzszonych poziomdw
karboksyhemoglobiny nie nalezy dopuszcza¢ do wysychania pochlaniaczy dwutlenku wegla.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem stonca.

Przechowywac w szczelnie zamknigtym oryginalnym pojemniku.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Produkt jest zapakowany w tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke ze szkla oranzowego (typu III) o
pojemnosci 100 ml lub 250 ml z kapslem z polietylenu niskiej gestosci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadéw

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

1° avenue 2065m LID

06516 Carros
Francja

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



