PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

IsoFlo 100% w/w tekutina k inhalaci parou

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy g obsahuje:

Léciva latka:

Isofluranum 1000 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Cira, tékava kapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Konég, psi, kocky, okrasné ptactvo, plazi, potkani, mysi, kiecci, Cinlily, piskomilové, morcata a fretky.
4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

Navozeni a udrzovani celkové anestezie.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadé zndmé nachylnosti k maligni hypertermii.
Nepouzivat v ptipad€ precitlivélosti na isofluran.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

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

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZiti

Zvl1astni opatfeni pro pouZiti u zvirat

Isofluran méa malé az zadné analgetické ucinky. Pfed chirurgickym zakrokem vzdy provést vhodnou
analgézii. Potfeba analgézie by méla byt znovu zvdzena pred ukoncenim celkové anestézie.

Isofluran zptisobuje pokles aktivity kardiovaskularniho a dychaciho systému.
Je dulezité monitorovat kvalitu a frekvenci pulzu u vSech pacientd. Pouziti pfipravku u pacientl se

srde¢ni nemoci pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim
Iékatem. V piipad¢ srdecni zastavy provést kompletni kardiopulmonalni resuscitaci.



Je dulezit¢ monitorovat kvalitu a frekvenci dychani. Béhem anestézie je dilezité udrZzovat volné
dychaci cesty a zabezpecit fadné okyslieni tkani. V piipadé zastavy dychani zajistit asistované
dychani.

Metabolismus isofluranu u ptdkt a drobnych savci mulze byt ovlivnén sniZzenim télesné teploty
z divodu velké plochy povrchu v poméru k télesné hmotnosti. Proto by méla byt béhem aplikace
jejich télesna teplota monitorovana a udrzovana stabilni. Metabolismus 1é¢ivé latky u plazi je pomaly
a vysoce zavisly na okolni teploté. Kvili zadrzovani dechu u plazii miize byt navozeni anestézie
latkami k inhalaci obtizné.

Pii pouziti isofluranu pro anestézii zvifete s poranénim hlavy je tfeba zvazit, zda je vhodné fizené
dychani, které pomlize zabrénit zvySenému toku krve mozkem udrzovanim normalni hladiny CO,.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Nevdechujte pary. Uzivatelé by méli sledovat narodni limity pro pfipustnou isofluranovou zatéz pii
praci. Operaéni a pooperacni prostory by mély byt vybaveny adekvatnim ventilaénim nebo zachytnym
systémem, aby se zabranilo hromadéni vyparti anestetika. VSechna zafizeni pro nucenou vyménu
vzduchu musi byt nalezit¢ udrzovana.

Vystaveni se anestetikim muze poskodit nenarozené dité. T¢éhotné a kojici zeny by nemély piijit do
kontaktu s pfipravkem a nemély by vstupovat do operacnich a pooperacnich prostor. Nepouzivejte
masku pfi prodlouzeném nastupu a udrzovani celkové anestézie.

Pokud je to mozné, pouzivejte k podani pfipravku béhem celkové anestézie endotrachealni tubus
s manZetou.

Pii davkovani isofluranu postupujte opatrné a rozlitou kapalinu ihned odstraiite za pouziti inertniho
savého materialu, napt. pilin. V piipadé potfisnéni kize nebo oci oplachnéte zasazené misto vodou
a zabrante kontaktu s usty. V pfipadé vazné nahodné expozice, pfemistéte postizenou osobu pry¢ od
zdroje expozice, vyhledejte rychlou lékarskou pomoc a ukazte jim tuto pribalovou informaci.
Halogenované anestetické latky mohou zptisobovat poSkozeni jater. V piipad¢ isofluranu se jedna
o idiosynkratickou odezvu, ktera se velmi ziidka vyskytuje po opakované expozici.

Pro lékare: Zajistéte prichodnost dychacich cest a poskytnéte symptomatickou a podptirnou 1écbu.
Poznamka: adrenalin a katecholaminy mohou vyvolat srde¢ni arytmii.

Dalsi opatieni
Z diivodu ochrany Zivotniho prostiedi je vhodné pouzivat odsavaci zatizeni s uhlikovymi filtry.
4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaZnost)

Isofluran zptisobuje hypotenzi a respiracni depresi umérnou podané davce. Srdecni arytmie a
prechodna bradykardie byly hlaSeny jen vzacné.

Zastava srdce a/nebo dychani byla zaznamenana velmi vzacnée.

Maligni hypertermie byla hlaSena velmi vzacné u citlivych zvitat.

Cetnost nezadoucich uéinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek (nky) se projevil (y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetienych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky
Bfezost:

Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim lékatem.
Isofluran byl bezpecné pouzit k anestézii béhem cisafského fezu u pst a kocek.



Laktace:
Pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusSnym veterinarnim
1ékatem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Isofluran posiluje ptisobeni myorelaxancii u lidi, zejména nedepolarizujicich (kompetitivnich) typt,
jako je atrakurium, pankuronium nebo vekuronium. Podobnou potenciaci lze ocekavat u cilovych
druhti, ackoli je pro tento ucinek malo piimych diikazli. Soucasna inhalace oxidu dusného zvysuje
ucinek isofluranu u ¢loveéka, podobnou potenciaci Ize o¢ekavat i u zvirat.

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

Neékteré priklady jsou uvedeny v bodu 4.9.

Isofluran ma kvli u¢inkiim cirkulujicich arytmogennich katecholamint slabsi senzibiliza¢ni G¢inek na
myokard nez halotan.

Isofluran mtze byt degradovan na oxid uhelnaty suchymi absorbenty oxidu uhli¢itého.
4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Inhalaéni podani.

Protoze isofluran muze rychle a snadno mize ménit hladiny anestézie, je tfeba pouzivat pouze piesn¢
kalibrované odpatrovace ve vhodném anestetickém systému.

Isofluran 1ze podavat ve smési s kyslikem nebo ve smési kyslik/oxid dusny.

MAC (minimalni alveolarni koncentrace v kysliku) nebo efektivni davku EDsy a navrhované
koncentrace uvedené nize pro cilové druhy pouzivejte pouze jako voditko a pocatecni hodnoty.
Skutecna koncentrace v praxi bude zaviset na mnoha proménnych, véetné soucasného pouziti jinych
ptipravkl béhem anestézie a klinickém stavu pacienta.

Isofluran lze pouzit ve spojeni s jinymi Iléky bézn€ pouzivanymi ve veterinarni anestézii
k premedikaci, navozeni anestézie a analgezii. Nékteré specifické ptiklady jsou uvedeny v informacich
u jednotlivych cilovych druhti. Pouziti analgezie u bolestivych postupti je v souladu se spravnou
veterinarni praxi.

Zotaveni z anestézie isofluranem je obvykle klidné a rychlé. Pfed ukoncenim celkové anestézie je
tfeba zvazit u pacienta potiebu analgezie.

Prestoze maji anestetika nizky potencial pro poskozeni atmosféry, je soucasti spravné praxe pouzivat
v odsavacim zafizeni uhlikové filtry, misto vypousténi anestetik do ovzdusi.

KONE

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

Premedikace:

Isofluran mlze byt pouzit s jinymi piipravky bé€zné pouzivanymi v rezimech veterinarni anestezie. U
nasledujicich pfipravkd bylo zjiSténo, Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, alfentanil,
atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin, morfin,
pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopental a xylazin. Ptipravky pouzivané k premedikaci by mély byt
vybrany pro konkrétniho pacienta. Je vsak nutno upozornit na nize uvedené potencialni interakce.

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



Navozeni:

JelikoZ u dospélych koni neni obvykle prakticky mozné navozeni anestézie pouzitim isofluranu, mélo
by byt k navozeni anestézie pouzito kratkodobé pusobiciho barbituratu, jako je thiopental sodny,
ketamin nebo guaifenesin. K dosazeni pozadované hloubky anestézie béhem 5 az 10 minut se pak
pouzije koncentrace 3 az 5% isofluranu.

Pro navozeni anestézie u hiibat lze pouzit isofluran v koncentraci 3 az 5 % ve vysokém prutoku
kysliku.

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

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

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

Premedikace:

Isofluran muze byt pouzit s jinymi piipravky bézné pouzivanymi v rezimech veterindrni anestezie. U
nasledujicich pfipravkd bylo zjisténo, Ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakainu, diazepam, dobutamin, efedrin, epinefrin, etomidat,
glykopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, thiamylal,
thiopental a xylazin. Pfipravky pouzivané k premedikaci by mély byt vybrany pro konkrétniho
pacienta. Je vSak nutno upozornit na nize uvedené potencidlni interakce.

Interakce:

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

Soucasné podavani midazolamu / ketaminu v prib&hu anestezie isofluranem mize mit vyrazny vliv na
kardiovaskularni systém, zvlasté vznik arterialni hypotenze.

V pribéhu anestézie isofluranem jsou snizeny tlumivé ucinky propranololu na myokardialni
kontraktilitu, coz naznacuje mirny stupen aktivity - receptora.

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

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

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

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

Premedikace

Isofluran mlze byt pouzit s jinymi piipravky bé€zné pouzivanymi v rezimech veterinarni anestezie. U
nasledujicich pfipravkl bylo zjiSténo, ze jsou kompatibilni s isofluranem: acepromazin, atrakurium,
atropin, diazepam, ketamin a oxymorfon. Piipravky pouzivané k premedikaci by mély byt vybrany pro
konkrétniho pacienta. Je v§ak nutno upozornit na nize uvedené potencialni interakce.

Interakce

U kocek sanestézii navozenou isofluranem byla po intravenéznim podani midazolam-
butorfanolu zaznamenana zména kardiovaskularnich parametri podobné jako pfi epiduralnim podani
fentanylu a medetomidinu. Bylo prokazano, Ze isofluran sniZuje citlivost srdce k adrenalinu
(epinefrinu).



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

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

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

OKRASNE PTACTVO

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

Pouziti isofluranové anestézie bylo popsano pro mnoho druhil, od malych ptaku, jako jsou naptiklad
zebticky, az po velké ptaky, jako jsou supoviti, orli a labut¢.

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

Interakce
Butorfanol snizuje MAC pro isofluran u kakadu. Po podani midazolamu bylo zaznamenano sniZeni
MAC pro isofluran u holubt.

Navozeni
Navozeni anestézie 3 - 5% isofluranem je obvykle rychlé. U labuti je zaznamenano navozeni anestézie
s propofolem a naslednym udrzovanim isofluranem.

Udrzovéni

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

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

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

Ptéci zpravidla velmi rychle reaguji na zmény koncentrace isofluranu.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

PLAZI

Isofluran je nékolika autory povazovan za anestetikum prvni volby pro mnoho druhd. Literatura uvadi
jeho pouziti u Siroké skaly plazh (napf. rizné druhy jestérek, zelv, leguanii, chameleont a hadu).

EDs, byla u leguana pustinného stanovena na 3,14 % piti 35 °C a 2,83 % pti 20 °C.

Lékové interakce/kompatibility
Zadna specificka publikace o plazech nepopisuje kompatibilitu ¢i interakce jinych 1€kl pfi anestézii
isofluranem.

Navozeni
Navozeni anestezie je obvykle rychlé 2 - 4% isofluranem.

Udrzovéni
Pouzivana koncentrace je 1 —3 %.

Ukonceni anestézie
Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.




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

Isofluran je doporucovan pro anestézii u Siroké skaly drobnych savci.
Je uvéddéna 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
pripravki pfi anestézii isofluranem.

Navozeni

Isofluran v koncentraci 2 — 3 %.

Udrzovani

Isofluran v koncentraci 0,25 — 2 %.

Ukondéeni anestézie

Ukonceni anestézie je obvykle klidné a rychlé.

Druh MAC (%) Navozeni (%) Udrzovani (%) Ukonceni
Kon¢ 1,31 3,0 - 5,0 (hiibata) | 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 2,0-40 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

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

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

V piipadé vazné kardiopulmonalni deprese musi byt podavani isofluranu pferuseno, dychaci okruh
doplnén kyslikem, zjisténa prichodnost dychacich cest a zavedena asistovana nebo fizena ventilace s
¢istym kyslikem.

Kardiovaskularni deprese musi byt 1é¢ena latkami zvySujicimi objem plazmy, léky na zvySeni tlaku
krve, antiarytmiky nebo dal$imi vhodnymi prostfedky.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Konég: Maso: 2 dny
Nepouzivat u klisen, jejichz mléko je uréeno pro lidskou spotiebu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika celkova, halogenované uhlovodiky.
ATCvet kod: QNO1ABO06.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Stejné jako ostatni inhalacni anestetika tohoto typu, isofluran oslabuje respiratorni a kardiovaskularni
systém. Isofluran je absorbovan po nadychani a rychle distribuovan pies krevni fecisté do dalsich tkani
vcetné mozku. Jeho rozdélovaci koeficient krev/plyn je 1,4 pti 37 °C. Absorpce a distribuce isofluranu
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a eliminace nemetabolizovaného isofluranu plicemi jsou rychlé, s klinickymi nasledky rychlé indukce
a probuzeni a snadnym a rychlym vedenim hloubky anestézie.

5.2 Farmakokinetické udaje

Metabolismus isofluranu je minimalni (asi 0,2 %, pfedevs§im na anorganicky fluorid) a téméf vSechen
podany isofluran je vylou¢en v nezménéné formé plicemi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Nejsou.

6.2 Hlavni inkompatibility

Isofluran je znam jako latka reagujici se suchymi sorbenty oxidu uhli¢itého na oxid uhelnaty. K
omezeni rizika tvorby oxidu uhelnatého v uzavienych dychacich pfistrojich a moznosti zvyseni
hladiny karboxyhemoglobinu by se nemély sorbenty oxidu uhli¢itého nechat vyschnout.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Uchovavejte v ptivodni lahvicce.

Uchovavejte lahvicku v papirové krabicce.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Chrante pied pfimym slune¢nim zafenim a teplem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Jantarové zbarvena sklenéna lahvicka (typ III). Lahvicka ma hlinikovy Sroubovaci uzavér
s bezpecnostnim  krouzkem a polyethylenovou vlozkou a profilovany bezpecnostni limec
z nizkohustotniho polyethylenu, ktery je umistén na uzavéru a hrdle.

Velikosti baleni:

100 ml lahvicka v papirové krabicce
250 ml lahvic¢ka v papirové krabicce

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, musi
byt likvidovan podle mistnich pravnich predpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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