PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IsoFlo 100 % tekutina k inhalaci parou

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Isofluranum 1 000 mg

Pomocné latky:
Tento veterinarni l1é¢ivy pfipravek neobsahuje zadné pomocné latky.

Cira bezbarva tdkava kapalina.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kong, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kfecci, ¢inCily, piskomilové, morcata a fretky.
3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Navozeni a udrzovani celkové anestezie.

3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech zndmé nachylnosti k maligni hypertermii.
Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na l1é¢ivou latku.

3.4  Zvlastni upozornéni

Snadnost a rychlost zmény hloubky anestézie pfi pouziti isofluranu a jeho pomaly metabolismus
mohou byt povazovany za vyhodu pfi jeho pouziti u zvlaStnich skupin pacienti, jako jsou stafi nebo
mladi jedinci nebo jedinci s narusenou funkci jater, ledvin nebo srdce.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhil zvitat:

Isofluran mé malé az zadné analgetické ucinky. Pied chirurgickym zakrokem by méla byt vzdy podana
adekvatni analgezie. Potieba analgezie by méla byt znovu zvazena pied ukoncenim celkové anestézie.

Isofluran potlacuje funkci kardiovaskularniho a dychaciho systému.

Je dulezit¢ monitorovat kvalitu a frekvenci pulsu u vSech pacientl. Pouziti piipravku u pacientd
se srdecnim onemocnénim pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusSnym
veterinarnim lékafem. V piipadé srde¢ni zastavy by méla byt provedena kompletni kardiopulmonalni
resuscitace.



Je dulezité monitorovat kvalitu a frekvenci dychani. Béhem anestézie je dulezité udrzovat volné
dychaci cesty a zabezpecit fadné okysliceni tkani. V ptipad€é zastavy dychani zajistit asistovanou
ventilaci.

Metabolismus isofluranu u ptakd a drobnych savci muze byt ovlivnén snizenim télesné teploty
z diivodu velké plochy povrchu v pomeéru k zivé hmotnosti. Proto by méla byt béhem aplikace jejich
télesna teplota monitorovana a udrzovana stabilni. Metabolismus 1é¢ivé latky u plazd je pomaly a
vysoce zavisly na okolni teploté. Kviili zadrzovani dechu u plazi mtize byt navozeni anestézie latkami
k inhalaci obtizné.

Pii pouziti isofluranu pro anestézii zvifete s poranénim hlavy je tieba zvazit pouziti umeélé ventilace
k udrzeni normalni hladiny CO,, aby nedoslo k zvy$enému pritoku krve mozkem.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Nevdechujte pary. Uzivatelé by méli sledovat narodni limity pro piipustnou isofluranovou zatéz
pfi préci.

Operacni a pooperacni prostory by mély byt vybaveny adekvatnim ventilacnim nebo zachytnym
systémem, aby se zabrdnilo hromadéni vypard anestetika. VSechna zafizeni pro nucenou vyménu
vzduchu musi byt nalezit¢ udrzovana.

U laboratornich zvifat byly pozorovany nezadouci G¢inky na plod a bfezi zvirata. T€hotné a kojici
zeny by nemély pftijit do kontaktu s pfipravkem a nemély by vstupovat do opera¢nich a poopera¢nich
prostor. Nepouzivejte masku pifi prodlouzeném nastupu a udrzovani celkové anestézie.

Pokud je to mozné, pouzivejte k podani pifipravku béhem celkové anestézie endotrachedlni tubus
S manzetou.

Pii davkovani isofluranu postupujte opatrné a rozlitou kapalinu ihned odstrafite za pouziti inertniho
savého materialu, napt. pilin. V ptipadé potfisnéni klize nebo oci oplachnéte zasazené misto vodou
a zabrante kontaktu s usty. V pfipadé vazné nahodné expozice, premistéte postizenou osobu pry¢
od zdroje expozice, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému I1ékari.

Halogenované anestetické latky mohou zplsobovat poskozeni jater. V ptipadé isofluranu se jedna
o idiosynkratickou odezvu, ktera se velmi ziidka vyskytuje po opakované expozici.

Pro lékare: Zajistéte u pacienta prichodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a
podpirnou 1écbu.

Poznémka: adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat srde¢ni arytmii.

Zvléstni opatfeni pro ochranu Zivotniho prostfedi:
Prestoze maji anestetika nizky potencial pro poskozeni atmosféry, je soucasti spravné praxe pouZzivat
v odsavacim zafizeni uhlikové filtry, misto vypousténi anestetik do ovzdusi.

3.6 Nezadouci ucinky

Konég, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kfecci, ¢inCily, piskomilové, morcata a fretky.

Vzacné bradykardie!

(1 az 10 zvitat / 10 000 oSetfenych zvitat): | arytmie

Velmi vzacné zastava srdce
(<1 zvife / 10 000 osetienych zvifat, zastava dychani

v¢etné ojedinélych hlaseni): maligni hypertermic®

Neuréena ¢etnost hypotenze3, pokles dychani?

I P¥echodna.
2 Vnimava zvitata.
3V zavislosti na davce.




Hlaseni nezadoucich ucinkl je dulezité. Umoziuje nepietrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého ptipravku. HlaSeni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho lékare,
bud’ drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo piislusnému vnitrostatnimu
organu prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni tidaje naleznete na konci
pribalové informace.

3.7 Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Bfezost:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterinarnim Iékaiem.
Isofluran byl bezpe¢n€ pouzit k anestézii béhem cisaiského fezu u pst a kocek.

Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika piislusnym veterinarnim
1ékarem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Isofluran posiluje ptisobeni myorelaxancii u lidi, zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich) typd,
jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci lze oc¢ekavat u cilovych
druht, ackoli je pro tento U¢inek malo pfimych dikazd. Soucasna inhalace oxidu dusného zvysSuje
ucinek isofluranu u clovéka, podobnou potenciaci l1ze o¢ekavat i u zvirat.

Soucasné podavani sedativ nebo analgetik vede pravdépodobné ke snizeni hladiny isofluranu, ktera je
nutna k vyvolani a udrzeni anestézie.

Nékteré priklady jsou uvedeny v bodu 3.9.

Isofluran, ve srovnani s halotanem, slab&ji sensibilizuje myokard k uU¢inkim cirkulujicich
arytmogennich katecholamini.
Isofluran muize reagovat s absorbenty vysuseného oxidu uhlicitého za vzniku oxidu uhelnatého.

3.9 Cesty podani a davkovani

Inhala¢ni podani.
Protoze hladina anestézie se mlize rychle a snadno ménit, je tfeba pouzivat pouze piesn¢ kalibrované
odpafovace ve vhodném anestetickém systému.

Isofluran lze podéavat ve smési s kyslikem nebo ve smési kyslik/oxid dusny.

Hodnoty MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku) nebo efektivni davky EDsy a navrhované
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy pouzivejte pouze jako voditko nebo jako pocatecni
hodnoty. Skute¢na koncentrace v praxi bude zaviset na mnoha proménnych, vcéetné souc¢asné¢ho pouziti
jinych 1é¢iv béhem anestézie a klinickém stavu pacienta.

Isofluran Ize pouzit ve spojeni s jinymi léky bézné pouzivanymi ve veterindrni anestézii
k premedikaci, navozeni anestézie a analgezii. Nekteré specifické ptiklady jsou uvedeny v informacich
u jednotlivych cilovych druhii. Pouziti analgezie u bolestivych postupti je v souladu se spravnou
veterindrni praxi.

Zotaveni z anestézie isofluranem je obvykle klidné a rychlé. Pred ukonCenim celkové anestézie je
tteba zvazit u pacienta potiebu analgezie.



KONE
MAC pro isofluran u koné je ptiblizné 1,31 %.

Premedikace:

Isofluran midze byt pouzit s dal§imi latkami bézné pouZivanymi v reZimech veterinarni anestezie.
U nasledujicich [éCivych latek bylo zjisténo, Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Léciva pouzivana k premedikaci by méla
byt vybrana pro konkrétniho pacienta. Je v§ak nutno upozornit na nize uvedené mozné interakce.

Interakce:
Snizeni MAC pro isofluran u koni bylo popsano po podani detomidinu a xylazinu.

Navozeni:

Protoze navozeni anestezie pomoci isofluranu neni u dospélych koni obvykle mozné, mél by byt
k navozeni anestezie pouzit kratkodobé puisobici barbiturat jako je thiopental sodny, ketamin
nebo guaifenesin. K dosazeni pozadované hloubky anestezie béhem 5 az 10 minut lze pak pouzit 3 az
5 % isofluran.

K navozeni anestézie u hiibat 1ze pouzit isofluran v koncentraci 3 az 5 % ve vysokém prutoku kysliku.

Udrzovani:
Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 az 2,5 % isofluranu.

Zotaveni:
Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

PSI
MAC pro isofluran u psa je ptiblizné 1,28 %.

Premedikace:

Isofluran mize byt pouzit s dal§imi latkami bézné pouzivanymi v rezimech veterinarni anestezie.
U nasledujicich 1éCivych latek bylo zjisténo, ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal, thiopental a xylazin.
Ptipravky pouzivané k premedikaci by mély byt vybrany pro konkrétniho pacienta. Je vSak nutno
upozornit na nize uvedené mozné interakce.

Interakce:

Snizeni MAC pro isofluran u psit bylo popsano po podani morfinu, oxymorfonu, acepromazinu,
medetomidinu a kombinaci medetomidinu s midazolamem.

Soucasné podavani midazolamu/ketaminu v pribéhu anestezie isofluranem mulze mit vyrazny vliv
na kardiovaskuldrni systém, zejména arterialni hypotenzi.

Depresivni ucinky propranololu na kontraktilitu myokardu jsou béhem isofluranové anestezie snizeny,
coz sveéd¢i o mirném stupni aktivity B-receptortl.

Navozeni:
Navozeni anestezie s maskou je mozné pfi pouziti az 5 % isofluranu s premedikaci nebo bez ni.

UdrZovani:
Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 az 2,5 % isofluranu.



Zotaveni:
Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

KOCKY
MAC pro isofluran u kocky je pfiblizné 1,63 %.

Premedikace:

Isofluran mize byt pouzit s dal§imi latkami bézné pouzivanymi v rezimech veterinarni anestezie.
U nasledujicich 1é¢ivych latek bylo zjisténo, Zze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon. Léciva pouzivana k premedikaci by méla byt
vybrana pro konkrétniho pacienta. Je vSak nutno upozornit na nize uvedené mozné interakce.

Interakce:

U kocCek sanestézii navozenou isofluranem byla po intravendéznim podani midazolam-
butorfanolu zaznamenana zména kardiorespirac¢nich parametrti podobné jako pfti epidurdlnim podani
fentanylu a medetomidinu. Bylo prokazano, ze isofluran snizuje citlivost srdce k adrenalinu
(epinefrinu).

Navozeni:
Navozeni anestezie s maskou je mozné pii pouziti az 4 % isofluranu s premedikaci nebo bez ni.

Udrzovani:
Anestézie se udrzuje za pouziti 1,5 az 3 % isofluranu.

Zotaveni:
Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

OKRASNE PTACTVO

Je znamo jen malo hodnot MAC/EDs,. Piikladem jsou hodnoty 1,34 % pro jefaba kanadského, 1,45 %
pro postovniho holuba, ktera je sniZzena na 0,89 % podanim midazolamu a 1,44 % pro papousky
kakadu, ktera je snizena na 1,08 % podanim analgetika butorfanol.

Pouziti isofluranové anestézie bylo popsano u mnoho druhti, od malych ptakd, jako jsou napiiklad
zebticky, az po velké ptaky, jako jsou supi, orli a labuté.

Lékové interakce/kompatibility:
U labuti je v literatufe uvadéna kompatibilita propofolu s isofluranovou anestézii.

Interakce:
Butorfanol snizuje MAC pro isofluran u papouska kakadu. Po podani midazolamu bylo zaznamenano
snizeni MAC pro isofluran u holubt.

Navozeni:
Navozeni anestézie 3 — 5 % isofluranem je obvykle rychlé. U labuti je zaznamendno navozeni
anestézie s propofolem a naslednym udrZzovanim isofluranem.

Udrzovani:

Udrzovaci davka zavisi na druhu a jedinci. Zpravidla jsou 2 az 3 % pfiméfend a bezpecna.
Pro nékteré druhy ¢apt a volavek postaci 0,6 — 1 %.

Pro nékteré supy a orly muze byt potieba az 4 — 5 %.

Pro nékteré kachny a husy mtize byt potieba 3,5 — 4 %.

Ptaci zpravidla velmi rychle reaguji na zmény koncentrace isofluranu.



Zotaveni:
Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

PLAZI

Isofluran je n€kolika autory povazovan za anestetikum prvni volby pro mnoho druhi. Literatura uvadi
jeho pouziti u Siroké skaly plazii (napt. rizné druhy jestérek, zelv, leguant, chameleontl a hadf).
EDs byla u leguana pustinného stanovena na 3,14 % pii 35 °C a 2,83 % pii 20 °C.

Lékové interakce/kompatibility:
Zadna specificka publikace o plazech nepopisuje kompatibilitu ¢i interakce jinych latek pii anestézii
isofluranem.

Navozeni:
Navozeni anestezie je obvykle rychlé 2 — 4 % isofluranem.

Udrzovani:
Pouzivand koncentrace je 1-3 %.

Zotaveni:
Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

POTKANI, MYSIL, KRECCI, CINCILY, PISKOMILOVE, MORCATA A FRETKY

Isofluran je doporuc¢ovan pro anestézii u riznych druht drobnych savct.
Je uvadéna MAC 1,34 % pro mysi a 1,38 %, 1,46 % a 2,4 % pro potkany.
Lékové interakce/kompatibility:

Z4dna specificka publikace o malych savcich nepopisuje kompatibilitu nebo interakce jinych latek
pii anestézii isofluranem.

Navozeni:
Isofluran v koncentraci 2—3 %.

Udrzovani:
Isofluran v koncentraci 0,25-2 %.

Zotaveni:
Zotaveni je obvykle klidné a rychlé.

SOUHRNNA TABULKA OBSAHUJE UDAJE O NAVOZENI A UDRZOVANI ANESTEZIE

PODLE DRUHU

Druh MAC (%) Navozeni (%) Udrzovani (%) Zotaveni
Koné 1,31 3,0-5,0 1,5-2,5 klidné a rychlé
Psi 1,28 az 5,0 1,5-2,5 klidné a rychlé
Kocky 1,63 az 4,0 1,5-3,0 klidné a rychlé
Okrasné ptactvo | viz davkovani 3,0-5,0 viz davkovani klidné a rychlé
Plazi viz davkovani 2,0-4,0 1,0-3,0 klidné a rychlé
Potkani, mysi, 1,34 (mys) 2,0-3,0 0,25-2,0 klidné a rychlé
kiedci, Cincily, 1,38/1,46/2,40




piskomilové, (potkan)
morcata a fretky

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Predavkovani isofluranem miize vyustit v hlubokou respiratorni depresi. Proto musi byt respirace
pozorné monitorovana a podpofena, je-li tieba, dodanim kysliku a/nebo asistovanou ventilaci.

V piipad¢ vazné kardiopulmonalni deprese musi byt podavani isofluranu pteruseno, dychaci okruh
doplnén kyslikem, zajisténa prichodnost dychacich cest a zahajena asistovana nebo fizena ventilace
s Cistym kyslikem. Kardiovaskuldrni deprese musi byt 1é¢ena latkami zvySujicimi objem plazmy, léky
na zvyseni tlaku krve, antiarytmiky nebo dal$imi vhodnymi prostedky.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitirnich veterinarnich lé¢ivych pfipravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Koné:
Maso: 2 dny
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je urceno pro lidskou spotiebu.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QNO1ABO6
4.2 Farmakodynamika

Isofluran vyvolava bezvédomi plsobenim na centralni nervovy systém. Ma malé nebo Zzadné
analgetické vlastnosti.

Stejné jako ostatni inhalacni celkova anestetika ze skupiny halogenovanych uhlovodiki, isofluran
tlumi respiratorni a kardiovaskularni systém. Isofluran je absorbovan vdechovanim a rychle
distribuovan ptes krevni fecisté do dalSich tkani v€etné mozku. Jeho rozdelovaci koeficient krev/plyn
je 1,4 pti 37 °C. Absorpce a distribuce isofluranu a eliminace nemetabolizovaného isofluranu plicemi
jsou rychlé, s klinickymi nasledky rychlé indukce a zotaveni a snadnym a rychlym vedenim hloubky
anestézie.

4.3 Farmakokinetika

Metabolismus isofluranu je minimalni (asi 0,2 %, pfedevsim na anorganicky fluorid) a témeét vSechen
podany isofluran je vyloucen v nezménéné formé plicemi.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Isofluran je znam jako latka reagujici se suchymi sorbenty oxidu uhli¢it¢tho za vzniku oxidu

uhelnatého. K omezeni rizika tvorby oxidu uhelnatého v uzavienych dychacich piistrojich a moznosti
zvyseni hladiny karboxyhemoglobinu by se nemély sorbenty oxidu uhli¢itého nechat vyschnout.



5.2 Doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v pivodni lahvicce.

Uchovavejte lahvicku v papirové krabicce.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

Chrarite pred pfimym slune¢nim zafenim a teplem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu
Jantarové zbarvend sklenéna lahvicka (typ III). Lahvicka ma hlinikovy Sroubovaci uzaveér
s bezpeCnostnim  krouzkem a polyethylenovou vlozkou a profilovany bezpecnostni limec

z nizkohustotniho polyethylenu, ktery je umistén na uzavéru a hrdle.

Velikosti baleni:
250 ml lahvicka v papirové krabicce

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lécivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni léCivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto pfipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a ndrodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni lécivy piipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zoetis Ceska republika, s.r.o.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

96/041/17-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22/09/2017

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

15.01.2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU



Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém pftipravku jsou k dispozici v databazi pfipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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