| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

IZOMITOR 1000 mg/g inhalacijas tvaiki, skidrums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viens g satur:

Aktiva viela:

Izoflurans 1000 mg

Sis veterinaras zales nesatur paligvielas.

Dzidrs, bezkrasains, mobils, blivs inhalacijas tvaiku skidrums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1 Meérksugas

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smilSu peles, jurasciicinas un
majas seski.

3.2 LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Vispargjas anestézijas indukcijai un uzturésanai.
3.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta nosliece uz laundabigu hipertermiju.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.

3.4 Ipasi bridinajumi

Izoflurana iespgja ar atri un viegli izmainit anestézijas dzilumu un ta zemo metabolismu var uzskatit
par prieksrocibu, lietojot to Ipasam pacientu grupam, tadam ka jauni vai veci dzivnieki, ka arT dzivnieki
ar pavajinatu aknu, nieru vai sirds darbibu.

3.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Izofluranam ir vaja pretsapju iedarbiba vai tas nav vispar. Pirms operacijas vienmer jalieto atbilstosa
analggzija. Pirms vispargjas anest€zijas beigam janem veéra dzivnieka nepiecieSamiba p&c pretsapju
lidzekliem.

So veterinaro zalu lietoSana dzivniekiem ar sirds slimibu jaapsver tikai p&c veterinararsta ieguvuma un
riska attiecibas izvertésanas.

Ir svarigi uzraudzit elposanas un pulsa biezumu un to darbibu. ElpoS$anas apstaSanas janovers ar
elpinasanas palidzibu. Anestézijas uzturéSanas laika ir svarigi uzturét elpcelus brivus un pareizi
oksigenét audus. Sirdsdarbibas apstasanas gadijuma veikt pilnigu kardiopulmonalo reanimaciju.

Izoflurana metabolismu putniem un maziem ziditajiem var ietekme&t kermena temperatiiras
pazeminasanas, kas var rasties sekundari augstai virsmas laukuma un kermena masas attiecibai. Tapéc



arst€Sanas laika jauzrauga un jauztur stabila kermena temperatiira. Veterinaro zalu metabolisms
rapuliem ir 1€ns un loti atkarigs no vides temperatiiras. Rapulus var bt griiti inducgt ar inhalacijas
lidzekliem elpas aiztures del.

Tapat ka citas $ada veida inhalacijas anest€zijas, izoflurans nomac elpoSanas un sirds un asinsvadu
sistemas darbibu.

Lietojot izofluranu, lai anestez&tu dzivnieku ar galvas traumu, jaapsver, vai maksliga elpinasana ir
piemerota, lai palidzétu izvairities no pastiprinatas smadzenu apasinoSanas, uzturot normalu CO;

[imeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

- Neieelpot tvaikus. Lietotajiem jakonsultgjas ar atbildigo valsts iestadi, lai sanemtu padomu par
izoflurana iedarbibas standartiem darbavieta.

- Operaciju telpas un atgiSanas zonas janodrosina piemerotas ventilacijas vai savak$anas sistemas,
lai noverstu anestezijas tvaiku uzkrasanos.

- Visam savak$anas/ekstrakcijas sisttmam jabit pienacigi uzturétam.

- GriitniecEm un/vai sievieteém, kas baro bérnu ar kriiti, nedrikst biit saskare ar §Tm veterinarajam
zalém, un vinam jaizvairas no operaciju telpam un atgiiSanas zonam.

- Izvairties ilgstosakai induc€Sanai un vispargjas anestézijas uztur€Sanai pacientiem izmantot
elpinasanas masku.

- Ja iesp&jams, vispargjas anest€zijas uzturéSanas laika izoflurana ievadiSanai izmantot
endotrahealo intubaciju ar manseti.

- Dozgjot izofluranu, ievérot piesardzibu. Nekavgjoties savakt izslakstijusos Skidrumu, izmantojot
inertu un absorb&josu materialu, pieméram, zagu skaidas.

- Nomazgat iz§]lakstijusos Skidrumu no adas un actm un izvairities no saskares ar muti.

- Ja notikusi smaga nejausa iedarbiba, aizvest operatoru prom no iedarbibas avota, meklet
neatliekamo medicinisko palidzibu un uzradit $o mark&jumu.

- Halogenéti anestézijas Iidzekli var izraisit aknu bojajumus. Izoflurana gadijuma ta ir
idiosinkratiska reakcija, kas pec atkartotas iedarbibas ir loti reti novérota.

- leteikums arstiem: uzturét brivu gaisa plusmu elpcelos un nodroSinat simptomatisku un
atbalstoSu arstéSanu. Nemt véra, ka adrenalins un kateholamins var izraisit sirds aritmijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Lai gan anestézijas Iidzekliem ir zems atmosféras bojajuma potencials, laba prakse ir izmantot oglu
filtrus ar savakSanas aprikojumu, nevis izvadit tos gaisa.

3.6  Blakusparadibas

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smilSu peles, jiirasciicinas un
majas seski.

Reti Sirds aritmija

(1 Iidz Parejosa bradikardija

10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Laundabiga hipertermija

(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Hipotensija*
pé&c pieejamiem datiem) ElpoSanas nomakums*

* Ar devu saistits.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta vietgjam



parstavim. Attiecigo kontaktinformaciju skatit lictoSanas instrukcija.
3.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas. Izoflurans ir drosi
izmantots anestézijai keizargrieziena laika suniem un kakiem.

Laktacija:

Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
3.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Izoflurans pastiprina  muskulu relaksantu iedarbibu cilvéekam, jo 71pasi nedepolarizgjosa
(konkuretspgjiga) veida, piemeram, atrakiirija, pankuronija vai vekuronija iedarbibu. Lidziga
pastiprinaSana varétu notikt mérksugam, lai gan par to ir maz tieSu pieradijjumu. Vienlaiciga slapekla
oksida ieelpoSana pastiprina izoflurana iedarbibu cilvékiem, un lidziga pastiprinasanas vargtu bt
sagaidama ar1 dzivniekiem.

Vienlaiciga sedativu vai pretsapju lidzeklu lietoSana var samazinat izoflurana apjomu, kas nepiecieSams
anest€zijas ierosinasanai un uzturéSanai. Pieme&ram, ir zinots, ka opiati, alfa-2 agonisti, acepromazins
un benzodiazepini samazina MAC vertibas.

Dazi pieméri ir sniegti 3.9. apaksSpunkta.

Izofluranam ir vajaka sensibiliz€joSa iedarbiba uz miokardu pret cirkul§joso disritmogéno
kateholaminu ietekmi neka halotanam.

Izofluranu var noardit [idz oglekla monoksidam, izmantojot sausus oglekla dioksida absorbentus.
3.9 LietoSanas veids un devas

Izoflurans jaievada, izmantojot precizi kalibrétu iztvaicétaju atbilsto$a anestézijas kontara, jo
anestézijas Iimeni var atri un viegli mainit.

Izofluranu var ievadit skabekla vai skabekla/slapekla oksida maisijumos.

Minimala alveolara koncentracija skabekli (minimum alveolar concentration in oxygen jeb MAC) vai
efektivas devu EDsg vertibas un ieteicama koncentracija, kas noradita talak mérksugam, jaizmanto tikai
ka vadlinijas vai sakumpunkts. Faktiskas koncentracijas, kas nepiecieSamas prakse, bus atkarigas no
daudziem mainigajiem lielumiem, tostarp no citu veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas anestgzijas
procediiras laika un dzivnieka kliniska stavokla.

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti lieto anest€zijai veterinaras anestgzijas protokolos
premedikacijai, indukcijai un analggzijai. Dazi konkréti piemeri ir sniegti informacija par atseviskam
sugam. Pretsapju lidzeklu lietoSana sapigam procediiram jaatbilst labai veterinarajai praksei.

Atguisanas no izoflurana anestgzijas parasti ir viegla un atra. Pirms vispargjas anestézijas partrauksanas
janem véra dzivnieka nepiecieSamiba p&c pretsapju lidzekliem.



Zirgi

[zoflurana MAC zirgiem ir aptuveni 1,31 %.

Premedikacija

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti lieto veterinaras anestezijas protokolos. Ir
konstatéts, ka ar izofluranu ir saderigas $adas vielas: acepromazins, alfentanils, atrakdrijs, butorfanols,
detomidins, diazepams, dobutamins, dopamins, guaifenesins, ketamins, morfins, pentazocins, petidins,
tiamilals, tiopentons un ksilazins. Premedikacijai izmantotas veterinaras zales jaizvélas katram
dzivniekam individuali. Tomér janem v&ra turpmak minéta iesp&jama mijiedarbiba.

Mijiedarbiba

Ir zinots, ka detomidins un ksilazins samazina izoflurana MAC zirgiem.

Indukcija

Ta ka parasti praktiski nav iesp&jams inducét anest€ziju pieaugusiem zirgiem izmantojot izofluranu,
indukcijai ir jaizmanto Tslaicigas iedarbibas barbiturats, piem&ram, natrija tiopentons, ketamins vai
guaifenesins. P&c tam, lai sasniegtu vélamo anestézijas dzilumu 5 Iidz 10 miniit€s, var izmantot 3 lidz
5 % izoflurana koncentraciju.

Izofluranu koncentracija no 3 1idz 5 % augstas pliismas skabekl var izmantot indukcijai kumeliem.
UzturéSana

Anest@ziju var uzturét, izmantojot no 1,5 % lidz 2,5 % izoflurana.

AtgiiSanas

AtgiiSanas parasti ir viegla un atra.

Suni

Izoflurana MAC suniem ir aptuveni 1,28 %.

Premedikacija

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ir
konstatéts, ka ar izofluranu ir saderigas $adas vielas: acepromazins, atropins, butorfanols, buprenorfins,
bupivakains, diazepams, dobutamins, efedrins, epinefrins, etomidats, glikopirolats, ketamins,
medetomidins, midazolams, metoksamins, oksimorfons, propofols, tiamilals, tiopentons un ksilazins.
Premedikacijai izmantotas veterinaras zales jaizvelas katram dzivniekam individuali. Tom&r janem veéra
turpmak minéta iesp&jama mijiedarbiba.

Mijiedarbiba

Ir zinots, ka morfins, oksimorfons, acepromazins, medetomidins, medetomidins un midazolams
samazina izoflurana MAC suniem.

Vienlaiciga midazolama/ketamina lietoSana anest€zijas ar izofluranu laika var izraisit ieverojamu
ietekmi uz sirds un asinsvadu sist€ému, Tpasi arterialo hipotensiju.

Anestézijas ar izofluranu laika propranolola nomacosa ietekme uz miokarda kontraktilitati samazinas,
kas liecina m&renu B-receptoru aktivitates pakapi.



Indukcija

Indukcija ir iesp&jama ar sejas masku, izmantojot Iidz 5 % izoflurana, ar vai bez premedikacijas.
UzturéSana

Anest@ziju var uzturét, izmantojot no 1,5 % lidz 2,5 % izoflurana.

AtguSanas

AtgtiSanas parasti ir viegla un atra.

Kaki

[zoflurana MAC kakiem ir aptuveni 1,63 %.

Premedikacija

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ir
konstatéts, ka ar izofluranu ir saderigas $adas vielas: acepromazins, atrakiirijs, atropins, diazepams,
ketamins un oksimorfons. Premedikacijai izmantotas veterinaras zales jaizvélas katram dzivniekam
individuali. Tomer janem vera turpmak minéta iespgjama mijiedarbiba.

Mijiedarbiba

Ir zinots, ka intravenoza midazolama—butorfanola ievadiSana ar izofluranu inducg&tiem kakiem maina
vairakus sirds un elpoSanas parametrus, tapat ka epidurala fentanila un medetomidina gadijuma. Ir
pieradits, ka izoflurans samazina sirds jutibu pret adrenalinu (epinefrinu).

Indukcija

Indukcija ir iesp&jama ar sejas masku, izmantojot [idz 4 % izoflurana, ar vai bez premedikacijas.
UzturéSana

Anestéziju var uzturét, izmantojot no 1,5 % lidz 3 % izoflurana.

AtguiSanas

Atguisanas parasti ir viegla un atra.

Dekorativie putni

Ir registrétas dazas MAC/EDsg vértibas. Pieméri:

1,34 % Kanadas dzérvém, 1,45 % sacikSu baloZiem, kas p&c midazolama ievadiSanas samazinajas lidz
0,89 %; un 1,44 % kakadu, kas pec butorfanola pretsapju lidzeklu ievadiSanas samazinajas Iidz 1,08 %.

Ir zinots par anestézijas ar izofluranu lietoSanu daudzam sugam, sakot ar maziem putniem, piem&ram,
zebras zubit€m, lidz lielakiem putniem, pieméram, grifiem, rgliem un gulbjiem.

Zalu mijiedarbiba/saderiba

Literatiira pieradits, ka propofols ir saderigs ar anestgziju ar izofluranu gulbjiem.



Mijiedarbiba

Ir zinots, ka butorfanols samazina izoflurana MAC kakad.
Ir zinots, ka midazolams samazina izoflurana MAC baloZiem.

Indukcija

Indukcija ar 3 11dz 5 % izoflurana parasti ir atra. Ir zinots par anestézijas indukciju ar propofolu, kam
seko uzturésana ar izofluranu, gulbjiem.

UzturéSana

Uzturosa deva ir atkariga no sugas un individa. Parasti 2 Iidz 3 % deva ir piemérota un drosa. Dazam
starku un garnu sugam var biit nepiecieSams tikai no 0,6 1idz 1 %.

Daziem grifiem un &rgliem var biit nepiecieSams lidz 4 1idz 5 %.

DaZzam pilém un zosTm var biit nepiecieSams no 3,5 Iidz 4 %.
Parasti putni loti atri reag€ uz izoflurana koncentracijas izmainam.

AtguSanas

AtgtiSanas parasti ir viegla un atra.

Rapuli

Vairaki autori izofluranu uzskata par izvéles anest€ziju daudzam sugam. Literatiira minéts par ta
lietoSanu visdazadakajiem rapuliem (piemeram, dazadam kirzaku, brunurupucu, iguanu, hameleonu un
¢usku sugam).

EDxo tika noteikts tuksnesa iguanam ka 3,14 % 35 °C temperattira un 2,83 % 20 °C temperattra.

Zalu mijiedarbiba/saderiba

Neviena konkréta publikacija par rapuliem nav apskatita citu veterinaro zalu saderiba vai mijiedarbiba
ar anestéziju ar izofluranu.

Indukcija

Indukecija parasti notiek atri pie 2 1idz 4 % izoflurana.
UzturéSana

Noderiga koncentracija ir no 1 % lidz 3 %.
AtgiiSanas

AtgiiSanas parasti ir viegla un atra.

Zurkas, peles, kamii, $insillas, smil§u peles, jiirasciicinas un majas seski

Izoflurans ir ieteicams daudz dazadu veidu mazu ziditaju anestézijai.
Pelem MAC ir minéts ka 1,34 %, bet zurkam — ka 1,38 %, 1,46 % un 2,4 %.

Zalu mijiedarbiba/saderiba

Neviena konkréta publikacija par maziem ziditajiem nav apskatita citu veterinaro zalu saderiba vai
mijiedarbiba ar anestgziju ar izofluranu.



Indukcija

Izoflurana koncentracija no 2 Iidz 3 %.
UzturéSana

[zoflurana koncentracija no 0,25 1idz 2 %.
AtgiiSanas

AtgtiSanas parasti ir viegla un atra.

Kopsavilkuma tabula

majas SeskKi

Sugas MAC (%) Indukcija (%) Uzturésana (%) | AtgasSanas
- 3,0-5,0 Viegla un
Zirgi 1,31 (kumeli) 15-2,5 Stra
Suni 1,28 Lidz 5,0 15-25 Viegla un
’ atra
Kaki 1,63 Lidz 4,0 15-30 Viegla un
’ atra
Dekorativie putni Skatit devas 3,050 Skatit devas 2}1{[Ir(;g|a un
Rapuli Skatit devas 20.4,0 10-30 Ylegla un
atra
Zurkas, peles, kamji
et Y > | 1,34 (peles) .
Sinsillas, smilSu 1,38/1,46/2,40 | 2,0-3,0 0,25-2,0 Viegla un
peles, jurascticinas un | . atra
’ (zurkas)

3.10 Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Izoflurana pardozgSana var izraisit smagu elposanas nomakumu. Tadg] elpoSana riipigi jauzrauga un

vajadzibas gadijuma jaatbalsta ar papildu skabekli un/vai ar papildu elpinasanu.

Smaga kardiopulmonala nomakuma gadijuma izoflurana lietoSana japartrauc, elpoSanas kontirs

jaizskalo ar skabekli, janodrosina brivi elpceli un jauzsak maksliga vai kontroléta elpinasana ar tiru

skabekli.

Sirds un asinsvadu nomakums jaarst€ ar plazmas paplasinatajiem, presoriem, antiaritmiskiem

lidzekliem vai citam piemérotam metodem.

3.11 Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas

risku
Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.
3.12 IerobeZojumu periods
Zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nav registréts lietosanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.




4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1 ATKvet kods:

QNO1ABOG.

4.2 Farmakodinamiskas ipasSibas

Izoflurans ka vispargjas anestézijas lidzeklis, kas pieder halogenétajiem ogludenraziem, izraisa
bezsamanu, pateicoties ta iedarbibai uz centralo nervu sistemu. Tam ir vajas pretsapju Tpasibu vai tas

nav vispar.

Tapat ka citas $ada veida inhalacijas anest€zijas, izoflurans nomac elpoSanas un sirds un asinsvadu
sistémas.

Izoflurans uzsticas inhalacijas laika un atri izplatas ar asinsriti uz citiem audiem, tostarp smadzeném.
Ta asins/gazes sadaliSanas koeficients 37 °C temperatiira ir 1,4. Izoflurana uzstksanas un izplatiSanas
un nemetabolizéta izoflurana eliminacija plausas ir atra, ar atras indukcijas un atgiiSanas kliniskajam
sekam un vieglu un atru anestézijas dziluma kontroli.

4.3 Farmakokinétiskas 1pasibas

Izoflurana metabolisms ir minimals (apméram 0,2 %, galvenokart neorganiska fluorida), un gandriz
viss ievaditais izoflurans izdalas nemainita veida caur plausam.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1 Bitiska nesaderiba

Ir zinots, ka izoflurans mijiedarbojas ar sausa oglekla dioksida absorbentiem, veidojot oglekla
monoksidu. Lai samazinatu oglekla monoksida veidosanas risku atkartotas elposanas konttiros un
paaugstinatu karboksihemoglobina Iimeni, oglekla dioksida absorbentiem nevajadzetu laut izzat.

5.2 Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 5 gadi.

5.3 IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem un tieSa karstuma.

Uzglabat ciesi noslégta originalaja konteinera.

5.4 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Il tipa dzintara krasas stikla pudeles, kas aprikotas ar melnu fenola/urinvielas vai polipropiléna
skriivéjamu vacinu ar zema blivuma polietilena konusa ieliktni.

lepakojuma lielumi:
100 ml pudele kartona kasté
250 ml pudele kartona kaste

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



5.5 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

7.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/SRP/23/0066

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

12.12.2023

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12.12.2023

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{KARTONA KASTE 100 ml un 250 ml}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

IZOMITOR 1000 mg/g inhalacijas tvaiki, skidrums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Izoflurans 1000 mg/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml
250 ml

4. MERKSUGAS

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, Zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smilSu peles, jiirascticinas un
majas Seski.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Inhalacijam.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Zirgi:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas un karstuma.
Uzglabat tieSo iepakojumu ciesi noslégtu.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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‘ 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

‘ 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

| 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/SRP/23/0066

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot

14



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{MARKEJUMS 100 ml un 250 ml}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

IZOMITOR 1000 mg/g inhalacijas tvaiki, skidrums

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Izoflurans 1000 mg/g

3. MERKSUGAS

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smilSu peles, jurascticinas
un majas seski.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Inhalacijam.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periods:

Zirgiem:

Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nav registréts lietoSanai kévém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

| 6.  DERIGUMA TERMINS

Exp.

| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Sargat no gaismas un karstuma.
Uzglabat tieSo iepakojumu ciesi noslégtu.

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

IZOMITOR 1000 mg/g inhalacijas tvaiki, skidrums
2. Sastavs

Aktiva viela: izoflurans 1000 mg/g

Sis veterinaras zales nesatur paligvielas.

Inhalacijas tvaiki, Skidrums.

Dzidrs, bezkrasains, mobils, bltvs skidrums.

3. Merksugas

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, Zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smilSu peles, jiirascticinas un
majas Seski.

4, Lietosanas indikacijas
Vispargjas anestézijas indukcijai un uzturésanai.
5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta nosliece uz laundabigu hipertermiju.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.

6.  IpaSi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Izoflurana iespgja ar atri un viegli izmainit anestézijas dzilumu un ta zemo metabolismu var uzskatit
par prieksrocibu, lietojot to Ipasam pacientu grupam, tadam ka jauni vai veci dzivnieki, ka art dzivnieki
ar pavajinatu aknu, nieru vai sirds darbibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Izofluranam ir vaja pretsapju iedarbiba vai tas nav vispar. Pirms operacijas vienmer jalieto atbilstosa
analgezija. Pirms vispargjas anestezijas beigam janem veéra dzivnieka nepiecieSamiba p&c pretsapju
lidzekliem. So veterinaro zalu lieto$ana dzivniekiem ar sirds slimibu jaapsver tikai péc veterinararsta
riska un ieguvuma attiecibas izvertésanas.

Ir svarigi uzraudzit elpo$anas un pulsa biezumu un to darbibu. ElpoSanas apstasanas janovers ar
elpinasanas palidzibu. Anestézijas uzturéSanas laika ir svarigi uzturét elpcelus brivus un pareizi
oksigenét audus. Sirdsdarbibas apstasanas gadijuma veikt pilnigu kardiopulmonalo reanimaciju.

Izoflurana metabolismu putniem un maziem ziditajiem var ietekm@t kermena temperattiras
pazeminasanas, kas var rasties sekundari augstai virsmas laukuma un kermena masas attiecibai. Tapéc
arstéSanas laika jauzrauga un jauztur stabila kermena temperatiira. Veterinaro zalu metabolisms
rapuliem ir 1&ns un loti atkarigs no vides temperatiiras. Rapulus var biit griiti inducgt ar inhalacijas
lidzekliem elpas aiztures del.

Tapat ka citas $ada veida inhalacijas anestézijas, izoflurans nomac elposanas un sirds un asinsvadu
sistémas darbibu.
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Lietojot izofluranu, lai anestezétu dzivnieku ar galvas traumu, jaapsver, vai maksliga elpinasana ir
piemérota, lai palidz&tu izvairities no pastiprinatas smadzenu apasinosanas, uzturot normalu CO3
limeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

. Neieelpojiet tvaikus. Lietotajiem jakonsultgjas ar savas valsts atbildigo iestadi, lai sanemtu
padomu par izoflurana iedarbibas standartiem darbavieta.

. Operaciju telpas un atgtiSanas zonas janodroSina piemeérotas ventilacijas vai savakSanas
sistémas, lai noverstu anestézijas tvaiku uzkrasanos.

. Visam savaksanas/ekstrakcijas sisttmam jabit pienacigi uzturétam.

. Griitniece@m un/vai sievietém, kas baro bérnu ar kriiti, nedrikst biit saskare ar §Tm veterinarajam
zalém, un vinam jaizvairas no operaciju telpam un atgtisanas zonam.

. Izvairities ilgsto$akai induc€Sanai un vispargjas anestezijas uzturéSanai pacientiem izmantot
elpinasanas masku.

. Ja iesp&jams, vispargjas anestezijas uzturésanas laika izoflurana ievadiSanai izmantot
endotrahealo intubaciju ar manseti.

. Dozgjot izofluranu, jaievero piesardziba. Nekavéjoties savakt iz§lakstijuSos Skidrumu,
izmantojot inertu un absorb&josu materialu, pieméram, zagu skaidas.

. Nomazgat iz§]lakstijusos Skidrumu no adas un actm un izvairities no saskares ar muti.

. Ja notikusi smaga nejausa iedarbiba, aizvest operatoru prom no iedarbibas avota, meklet
neatliekamo medicinisko palidzibu un uzradit $o mark&jumu.

. Halogenéti anestezijas Iidzekli var izraisit aknu bojajumus. [zoflurana gadijuma ta ir
idiosinkratiska reakcija, kas pec atkartotas iedarbibas ir loti reti novérota.

. leteikums arstiem: uzturét brivu gaisa pliismu elpcelos un nodrosinat simptomatisku un

atbalstoSu arsteéSanu. Nemiet veéra, ka adrenalins un kateholamini var izraisit sirds aritmijas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Lai gan anestgzijas lidzekliem ir zems atmosferas bojajuma potencials, laba prakse ir izmantot oglu
filtrus ar savaksanas aprikojumu, nevis izvadit tos gaisa.

Grusniba:

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas. [zoflurans ir drosi
izmantots anestézijai keizargrieziena laika suniem un kakiem.

Laktacija:
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Izoflurans pastiprina muskulu relaksantu iedarbibu cilvékam, jo Tpasi nedepolarizgjosa
(konkuré€tspgjiga) veida, pieméram, atrakiirija, pankuronija vai vekuronija iedarbibu. Lidziga
pastiprinaSana varétu notikt meérksugam, lai gan par to ir maz tieSu pieradijumu. Vienlaiciga slapekla
oksida ieelpoSana pastiprina izoflurana iedarbibu cilvekiem, un Iidziga pastiprinasanas varétu bt
sagaidama ar1 dzivniekiem.

Vienlaiciga sedativu vai pretsapju lidzeklu lietoSana var samazinat izoflurana apjomu, kas
nepiecieSams anestézijas ierosinasanai un uzturé$anai. Pieméram, ir zinots, ka opiati, alfa-2 agonisti,
acepromazins un benzodiazepini pazemina MAC vertibas.

Izofluranam ir vajaka sensibiliz&josa iedarbiba uz miokardu pret cirkulgjoSo disritmogéno

kateholaminu ietekmi neka halotanam. Izofluranu var noardit [idz oglekla monoksidam, izmantojot
sausus oglekla dioksida absorbentus.
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Pardozesana:

Izoflurana pardozeésana var izraisit smagu elpoSanas nomakumu. Tadg] elposana ir riipigi jauzrauga un
vajadzibas gadijuma jaatbalsta ar papildu skabekli un/vai ar papildu elpinasanu.

Smaga kardiopulmonala nomakuma gadijuma izoflurana lietoSana japartrauc, elposanas kontiirs
jaizskalo ar skabekli, janodrosina brivi elpceli un jauzsak maksliga vai kontrol&ta elpinasana ar tiru
skabekli. Sirds un asinsvadu nomakums jaarste ar plazmas paplaSinatajiem, presoriem, antiaritmiskiem
lidzekliem vai citam piemérotam metodem.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un 1pasi lieto§anas nosacijumi:

Drikst ievadit tikai praktiz&joss veterinararsts.

Bitiska nesaderiba:

Ir zinots, ka izoflurans mijiedarbojas ar sausa oglekla dioksida absorbentiem, veidojot oglekla
monoksidu. Lai samazinatu oglekla monoksida veidoSanas riskus atkartotas elpoSanas konttiros un
paaugstinatu karboksihemoglobina Iimeni, oglekla dioksida absorbentiem nevajadz&tu laut izzut.

7.  Blakusparadibas

Zirgi, suni, kaki, dekorativie putni, rapuli, Zurkas, peles, kamji, Sinsillas, smilSu peles, jiirascticinas un
majas seski.

Reti Sirds aritmija

(1 Iidz Parejosa bradikardija

10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem

dzivniekiem):

Loti reti Laundabiga hipertermija

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski

zinojumi):
Nenoteikts biezums (nevar noteikt Hipotensija*
p&c pieejamiem datiem) Elposanas nomakums*

* Ar devu saistits.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8.  Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Izoflurans jaievada, izmantojot precizi kalibrétu iztvaicétdju atbilsto$a anestézijas kontiira, jO
anest€zijas [imeni var atri un viegli mainit.

Izofluranu var ievadit skabekla vai skabekla/slapekla oksida maisijumos.
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Minimala alveolara koncentracija skabekli (minimum alveolar concentration in oxygen jeb MAC) vai
efektivas devu EDsg vertibas un ieteicama koncentracija, kas noradita talak merksugai, jaizmanto tikai
ka vadlinijas vai sakumpunkts. Faktiskas koncentracijas, kas nepiecieSamas prakse, biis atkarigas no
daudziem mainigajiem lielumiem, tostarp no citu veterinaro zalu vienlaicigas lietoSanas anestgzijas
procediiras laika un dzivnieka kliniska stavokla. [zofluranu var lietot kopa ar citam zalem, ko parasti
lieto anest&zijai veterinaras anestézijas protokolos premedikacijai, indukcijai un analggzijai. Dazi
konkréti pieméri ir sniegti atsevisko sugu informacija. Pretsapju Iidzeklu lietoSana sapigam
procediiram jaatbilst labai veterinarajai praksei.

Atguisanas no izoflurana anestézijas parasti ir viegla un atra. Pirms vispargjas anest€zijas partrauksanas
janem vera dzivnieka nepiecieSamiba péc pretsapju lidzekliem.

Zirgi

[zoflurana MAC zirgiem ir aptuveni 1,31 %.

Premedikacija

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalem, ko parasti lieto veterinaras anestgzijas protokolos. Ir
konstatéts, ka ar izofluranu ir saderigas $adas vielas: acepromazins, alfentanils, atrakiirijs, butorfanols,
detomidins, diazepams, dobutamins, dopamins, guaifenesins, ketamins, morfins, pentazocins, petidins,

tiamilals, tiopentons un ksilazins.

Premedikacijai izmantotas veterinaras zales jaizvélas katram dzivniekam individuali. Tomeér janem
veéra turpmak minéta iesp&jama mijiedarbiba.

Mijiedarbiba

Ir zinots, ka detomidins un ksilazins samazina izoflurana MAC zirgiem.

Indukcija

Ta ka parasti praktiski nav iespgjams inducét anestéziju pieaugusiem zirgiem, izmantojot izofluranu,
indukcijai ir jaizmanto Tslaicigas iedarbibas barbiturats, piemeéram, natrija tiopentons, ketamins vai
guaifenesins. P&c tam, lai sasniegtu v€lamo anestézijas dzilumu 5 [idz 10 miniit€s, var izmantot 3 lidz
5 % izoflurana koncentraciju.

Izofluranu koncentracija no 3 1idz 5 % augstas pliismas skabeklt var izmantot indukcijai kumeliem.
UzturéSana

Anest@ziju var uzturét, izmantojot no 1,5 % lidz 2,5 % izoflurana.

AtgiiSanas

AtgiiSanas parasti ir viegla un atra.

Suni

Izoflurana MAC suniem ir aptuveni 1,28 %.

Premedikacija

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ir
konstatéts, ka ar izofluranu ir saderigas $adas vielas: acepromazins, atropins, butorfanols,

buprenorfins, bupivakains, diazepams, dobutamins, efedrins, epinefiins, etomidats, glikopirolats,
ketamins, medetomidins, midazolams, metoksamins, oksimorfons, propofols, tiamilals, tiopentons un
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ksilazins.

Premedikacijai izmantotas veterinaras zales jaizvelas katram dzivniekam individuali. Tomer janem
vera turpmak minéta iesp&jama mijiedarbiba.

Mijiedarbiba

Ir zinots, ka morfins, oksimorfons, acepromazins, medetomidins, medetomidins plus midazolams
samazina izoflurana MAC suniem.

Vienlaiciga midazolama/ketamina lietosana anestézijas ar izofluranu laika var izraisit ievérojamu
ietekmi uz sirds un asinsvadu sist€ému, pasi arterialo hipotensiju.

Anestezijas ar izofluranu laika propranolola nomacosa ietekme uz miokarda kontraktilitati samazinas,
kas liecina mérenu B-receptoru aktivitates pakapi.

Indukcija
Indukcija ir iesp&jama ar sejas masku, izmantojot lidz 5 % izoflurana, ar vai bez premedikacijas.
UzturéSana

Anest@ziju var uzturét, izmantojot no 1,5 % lidz 2,5 % izoflurana.

AtguSanas
AtgtiSanas parasti ir viegla un atra.

Kaki

Izoflurana MAC kakiem ir aptuveni 1,63 %.

Premedikacija

Izofluranu var lietot kopa ar citam zalém, ko parasti lieto veterinaras anestézijas protokolos. Ir
konstatéts, ka ar izofluranu ir saderigas $adas vielas: acepromazins, atrakirijs, atropins, diazepams,

ketamins un oksimorfons.

Premedikacijai izmantotas veterinaras zales jaizvélas katram dzivniekam individuali. Tomér janem
veéra turpmak minéta iesp&jama mijiedarbiba.

Mijiedarbiba

Ir zinots, ka intravenoza midazolama—butorfanola ievadiSana ar izofluranu inducétiem kakiem maina
vairakus sirds un elposanas parametrus, tapat ka epidurala fentanila un medetomidina gadijuma. Ir
pieradits, ka izoflurans samazina sirds jutibu pret adrenalinu (epinefiinu).

Indukcija

Indukcija ir iesp&jama ar sejas masku, izmantojot 1idz 4 % izoflurana, ar vai bez premedikacijas.
UzturéSana

Anestéziju var uzturét, izmantojot no 1,5 % lidz 3 % izoflurana.

AtgtiSanas

AtgiiSanas parasti ir viegla un atra.
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Dekorativie putni

Ir registrétas dazas MAC/EDsp vértibas. Pieméri:
1,34 % Kanadas dz&rvém, 1,45 % saciksu baloZiem, kas péc midazolama ievadiSanas samazinajas
lidz 0,89 %; un 1,44 % kakadu, kas pec butorfanola pretsapju lidzeklu ievadiSanas samazinajas [idz
1,08 %.

Ir zinots par anestezijas ar izofluranu lietoSanu daudzam sugam, sakot ar maziem putniem,
pieméram, zebras zubit€m, lidz lielakiem putniem, pieméram, grifiem, érgliem un gulbjiem.

Zalu mijiedarbiba/saderiba

Literatiira pieradits, ka propofols ir saderigs ar anestgziju ar izofluranu gulbjiem.
Mijiedarbiba

Ir zinots, ka butorfanols samazina izoflurana MAC kakadd.

Ir zinots, ka midazolams samazina izoflurana MAC baloziem.

Indukcija

Indukcija ar 3 11dz 5 % izoflurana parasti ir atra. Ir zinots par anestézijas indukciju ar propofolu,
kam seko uzturé$ana ar izofluranu, gulbjiem.

UzturéSana

Uzturosa deva ir atkariga no sugas un individa. Parasti 2 11dz 3 % deva ir piemé&rota un drosa.
Dazam starku un garnu sugam var biit nepiecieSams tikai no 0,6 Iidz 1 %.

Daziem grifiem un ergliem var bt nepiecieSams lidz 4 11dz 5 %.

Dazam pilém un zosim var biit nepieciesams no 3,5 11dz 4 %.

Parasti putni loti atri reagé uz izoflurana koncentracijas izmainam.

AtgiiSanas

AtgiiSanas parasti ir viegla un atra.

Rapuli

Vairaki autori izofluranu uzskata par izvéles anestéziju daudzam sugam. Literatiira minéts par ta
lietosanu visdazadakajiem rapuliem (piem&ram, dazadam kirzaku, brunurupucu, iguanu, hameleonu
un ¢usku sugam).

EDsg tika noteikts tuksnesa iguanam ka 3,14 % 35 °C temperatiira un 2,83 % 20 °C temperatiira.

Zalu mijiedarbiba/saderiba

Neviena konkreta publikacija par rapuliem nav apskatita citu veterinaro zalu saderiba vai
mijiedarbiba ar anest€ziju ar izofluranu.

Indukcija
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Indukecija parasti notiek atri pie 2 1idz 4 % izoflurana.
UzturéSana

Noderiga koncentracija ir no 1 % lidz 3 %.
AtgiiSanas

AtgtiSanas parasti ir viegla un atra.

Zurkas, peles, kamji, SinSillas, smilSu peles, jiirasciicinas un majas seski

Izoflurans ir ieteicams daudz dazadu veidu mazu ziditaju anestézijai.
Peléem MAC ir minéts ka 1,34 %, bet zurkam — ka 1,38 %, 1,46 % un 2,4 %.

Zalu mijiedarbiba/saderiba

Neviena konkréta publikacija par maziem ziditajiem nav apskatita citu veterinaro zalu saderiba vai
mijiedarbiba ar anestgziju ar izofluranu.

Indukcija

Izoflurana koncentracija no 2 1idz 3 %.
UzturéSana

[zoflurana koncentracija no 0,25 1idz 2 %.
AtgiiSanas

AtgiiSanas parasti ir viegla un atra.

Kopsavilkuma tabula

Sugas MAC (%) Indukcija (%) | UzturgSana (%) | AtgiSanas
Zirgi 1,31 ?lé?,l;:l_)e,?l) 15-2,5 Viegla un atra
Suni 1,28 L1idz 5,0 15-25 Viegla un atra
Kaki 1,63 L1dz 4,0 1,5-3,0 Viegla un atra
Dekorativie putni Skatit devas 3,0-5,0 Skatit devas Viegla un atra
Rapuli Skatit devas 2,0-4,0 1,0-3,0 Viegla un atra
Zurkas, peles, kamji, 1,34 (peles)

Sinsillas, smil$u peles, | 1,38/ 1,46/ 2,40 | 2,0-3,0 0,25-2,0 Viegla un atra
jurasciicinas un seski (zurkas)

9.  lIeteikumi pareizai lietoSanai

IZOMITOR 1000 mg/g inhalacijas tvaiki, Skidrums jaievada, izmantojot precizi kalibrétu iztvaicetaju
atbilstosa anestézijas kontlira, jo anestézijas Itmeni var atri un viegli maint.

10. IerobeZojumu periods

Zirgi:
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Galai un blakusproduktiem: 2 dienas.

Nav registréts lietoSanai k&vém, kuru pienu izmanto cilvéku uztura.

11. IpasSi uzglabaSanas nosaciljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.

Sargat no tieSiem saules stariem un tieSa karstuma.

Uzglabat ciesi noslégta originalaja konteinera.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa p&dgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

13.  Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14.  Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/SRP/23/0066
lepakojuma lielumi:

100 ml pudele kartona kasté
250 ml pudele kartona kaste

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
12.12.2023

Sikaka informacija par §tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.
ROUBOSLAAN 32 (GROUND FLOOR), 2252 TR
VOORSCHOTEN

NIDERLANDE
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Par sérijas izlaidi atbildigais raZotajs:

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.
ROUBOSLAAN 32 (GROUND FLOOR), 2252 TR
VOORSCHOTEN

NIDERLANDE

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija zinoSanai par iespéjamam blakusparadibam:
UAB ,,ORION PHARMA*“

Ukmerges g. 126

LT-08100 Vilnius, Lietuva

Tel: +370 5 2769 499

17.  Cita informacija

Nav piemérojams.
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