B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetflurane 1000 mg/g ptyn do sporzadzania inhalacji parowe;j

2. Sklad

Kazdy g zawiera:

Substancja czynna:

Izofluran 1000 mg

Klarowny, bezbarwny ptyn.

3. Docelowe gatunki zwierzat

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

4. Wskazania lecznicze

Indukcja i podtrzymywanie znieczulenia ogdlnego.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach podatnosci na hipertermig ztosliwa.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na izofluran lub na inne czynniki chlorujace.
6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Spadki temperatury ciata majg wigkszy wptyw na metabolizm ptakoéw 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 ptuca
w zasadniczo niezmienionej postaci. Te wtasciwosci nalezy uwazaé za jego zaletg przy stosowaniu u
poszczegdlnych grup pacjentow takich, jak zwierzeta mtode lub w starszym wieku, a takze u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby, nerek lub serca, przy czym decyzje dotyczace protokolow
anestezjologicznych nalezy podejmowac kazdorazowo na podstawie analizy konkretnego przypadku.

Specijalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Izofluran posiada niewielkie badz nie posiada zadnych wlasciwosci przeciwbolowych. Przed zabiegiem
chirurgicznym zawsze nalezy poda¢ odpowiednie produkty o dziataniu przeciwbdlowym. Przed
zakonczeniem znieczulenia ogolnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na takie produkty.
Zastosowanie weterynaryjnego produktu leczniczego u pacjentéw z chorobami serca nalezy bra¢ pod uwage
wylacznie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny korzysci do ryzyka.



Wazne jest monitorowanie czestotliwos$ci oraz cech oddechu i tetna. Wazne jest utrzymywanie droznych
drog oddechowych i prawidtowe dotlenienie tkanek podczas podtrzymywania znieczulenia.

Stosujac izofluran do znieczulenia zwierzecia z rang glowy nalezy rozwazy¢ czy wiasciwym jest
zastosowanie sztucznej wentylacji w celu utrzymania normalnych stezen CO2, aby nie doprowadza¢ do
zwigkszenia mozgowego przeptywu krwi.

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

Specjalne $rodki ostrozno$ci dla oséb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na izofluran powinny unika¢ kontaktu z weterynaryjnym produktem
leczniczym.

Nie wdycha¢ opardw.

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

Sale operacyjne oraz miejsca gdzie sg wybudzane zwierzgta powinny by¢ wyposazone w nalezyte systemy
wentylacji lub ewakuacji gazoéw, w celu zapobiegania gromadzeniu si¢ oparéw anestetycznych. Wszystkie
systemy ewakuacji gazow/wyciagowe muszg by¢ utrzymywane w nalezytym stanie.

Kobiety w ciazy i karmigce nie powinny mie¢ zadnej stycznosci z weterynaryjnym produktem leczniczym, a
takze powinny unikac¢ sal operacyjnych oraz miejsce gdzie s3 wybudzane zwierzeta.

Unika¢ procedur stosowania maski przy przedtuzonym wprowadzaniu do i podtrzymywaniu znieczulenia
0golnego.

Zastosowa¢ intubacje dotchawicza rurka z kotnierzem gdy to mozliwe, w celu podania produktu podczas
podtrzymywania znieczulenia og6lnego.

W przypadku zachlapania skory i oczu nalezy przemy¢ je, unika¢ réwniez kontaktu z ustami. W przypadku
wystapienia powaznego przypadkowego narazenia na dziatanie produktu nalezy odsuna¢ osobg¢ narazona od
zrodla narazenia, nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawié¢ lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie.

Chlorowcowane anestetyki mogg 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 mogg powodowac zaburzenia
rytmu serca.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

Przy dozowaniu izofluranu nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i niezwtocznie usuwac wszelkie plamy/wycieki przy
uzyciu obojetnego i chlonnego materiatu, np. trocin.

Cigza:
Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka

wynikajgcego ze stosowania produktu. Izofluran stosowany byt w sposob bezpieczny do znieczulania do
cigcia cesarskiego u psa i kota.

Laktacja:

Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka
wynikajgcego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

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



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

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

Wedhug doniesien morfina, oksymorfon, acepromazyna, medetomidyna plus midazolam zmniejszaja warto$¢
MAC dla izofluranu u pséw. Jednoczesne podanie midazolamu/ketaminy w trakcie znieczulania izofluranem
moze prowadzi¢ do powaznych skutkOw sercowo-naczyniowych, szczego6lnie niedoci$nienia t¢tniczego.
Depresyjny wptyw propanololu na kurczliwos$¢ migsnia sercowego ulega obnizeniu w trakcie znieczulenia
izofluranem, co wskazuje na umiarkowany poziom aktywnos$ci receptora 3.

Wedhug doniesien dozylne podanie midazolamu-butorfanolu modyfikuje kilkanascie parametréw
kragzeniowo-oddechowych u kotéw indukowanych izofluranem, podobnie jak nadtwardéwkowe podanie
fentanylu i medetomidyny. Wykazano, ze izofluran obniza wrazliwo$¢ serca na adrenaline (epinefryne).
Wedhug doniesien butorfanol obniza MAC dla izofluranu u kakadu.

Wedhug doniesien midazolam obniza MAC dla izofluranu u gotebi.

Brak danych na temat gadow i matych ssakow.

[zofluran wykazuje stabsze niz halotan dziatanie uczulajace migsien sercowy, co jest efektem dziatania
krazacych katecholamin arytmogennych.

Izofluran moze ulegac¢ rozktadowi do tlenku wegla na skutek dzialania wysuszonych pochtaniaczy
dwutlenku wegla.

Przedawkowanie:

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

W przypadkach cigzkiej depresji krazeniowo-oddechowej nalezy zaprzesta¢ podawania izofluranu, obwod
oddechowy aparatu do znieczulania przeplukac tlenem, zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych oraz wdrozy¢
wspomagang lub kontrolowang wentylacje czystym tlenem. Depresje¢ Sercowo-naczyniowa nalezy leczy¢
produktami zwigkszajacymi objgto$¢ osocza, wazopresorami, produktami o dziataniu przeciwarytmicznym
lub przy pomocy innych, odpowiednich technik.

Szczegdblne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Do podawania wytacznie przez lekarza weterynarii.

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
okr¢znych oraz mozliwo$ci wystapienia podwyzszonych poziomow karboksyhemoglobiny nie nalezy
dopuszcza¢ do wysychania pochtaniaczy dwutlenku wegla.

7. Zdarzenia niepozadane

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

Rzadko (1 do 10 zwierzat/10 000 leczonych zwierzat):

Arytmia, bradykardia®

Bardzo rzadko (< 1 zwierze/10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

Hipertermia zto$liwa?




Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Hipotensja®, zatrzymanie akcji serca®, depresja oddechowa?, zatrzymanie oddechu®

Przejsciowe.

2 wrazliwych zwierzat.

3W sposob zwigzany z dawka.

*W przypadku zatrzymania akcji serca wykona¢ pelng resuscytacje krgzeniowo-oddechows.
°Zatrzymanie oddechu nalezy leczy¢ wspomaganiem oddychania.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie bezpieczenstwa
Stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen niepozadanych,
réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu,
w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez zgtosi¢ zdarzenia niepozadane
do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu
danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b podania

Jednoczesne stosowanie lekow uspokajajacych lub przeciwbdolowych moze zmniejszy¢ stezenie izofluranu
wymagane do wywotania i podtrzymania znieczulenia. Konkretne interakcje opisano w punkcie ,,Specjalne
ostrzezenia”.

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 ,,Specjalne ostrzezenia”.

Indukcja
Jako ze stosowanie izofluranu do indukcji znieczulenia u dorostych koni nie jest zwykle praktykowane,

indukcj¢ nalezy wykonywac przy zastosowaniu barbituranu o krotkim czasie dziatania takiego jak tiopental
sodu, takze ketamina lub gwajafenezyna. Nastgpnie zastosowa¢ mozna izofluran w st¢zeniu 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
przeplywie.

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 produktami powszechnie uzywanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilnos¢ z izofluranem nastgpujacych produktow:
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 zwroci¢ uwage na potencjalne interakcje podane ponizej.

Interakcje
Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

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 stosowa¢ mozna wraz z innymi produktami powszechnie uzywanymi w weterynaryjnych

schematach stosowania anestetykow. Stwierdzono kompatybilno$¢ z izofluranem nastepujacych produktow:
acepromazyna, atropina, diazepam, ketamina oraz oksymorfon. Produkty uzywane do premedykacji nalezy
dobiera¢ do konkretnego pacjenta. Niemniej nalezy zwroci¢ uwagge na potencjalne interakcje podane ponize;j.

Interakcje
Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

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
golebia 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 gatunkdw
ptakow, od matych takich jak zeberki timorskie, do duzych takich, jak s¢py, orly i tabedzie.

Interakcje/zgodnosci lekéw
W doniesieniach literaturowych wykazano zgodnos¢ propofolu z izofluranem stosowanym do znieczulenia u
fabedzi.

Interakcje
Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

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 odpowiednig 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 sgpow i ortow.

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

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

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle plynne i szybkie.

GADY
Byly doniesienia literaturowe opisujace przypadki stosowania izofluranu u wielu ré6znych gadow (np.
réznych gatunkow jaszczurek, zotwi ladowych, iguan, kameleondéw i wezy).

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

Interakcje/zgodnosci lekow
Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

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

Podtrzymanie
Dawka od 1 % do 3 % stanowi odpowiednie stezenie.

Wybudzenie
Wybudzenie jest zwykle pltynne i szybkie.

SZCZURY, MYSZY, CHOMIKI, SZYNSZYLE, MYSZOSKOCZKI, SWINKI MORSKIE | FRETKI
MAC dla myszy podawano jako 1,34 %, a dla szczuréw 1,38 %, 1,46 % oraz 2,4 %.

Interakcje/zgodnosci lekoéw
Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

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 (%) Podtrzymywanie | Wybudzenie
(%)

Kon 1,31 3,0-5,0 15-25 Ptynne i szybkie
(zrebieta)

Pies 1,28 Do 5,0 15-25 Plynne i szybkie

Kot 1,63 Do 4,0 15-3,0 Plynne i szybkie

Ptaki ozdobne Patrz dawkowanie | 3,0 - 5,0 Patrz dawkowanie | Ptynne i szybkie

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

Szczury, myszy, |1,34 (mysz) Ptynne i szybkie

chomiki, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

szynszyle, (szczur)

myszyoskoczki,

$winki morskie i

fretki

0. Zalecenia dla prawidlowego podania

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

Izofluran mozna podawac w tlenie lub mieszaninach tlenu i tlenku diazotu.

MAC (minimalne stezenie pecherzykowe) lub warto$ci dawki efektywnej EDso i sugerowane stezenia
podane ponizej dla gatunkow docelowych nalezy traktowacé wytacznie jako wskazowki lub punkt wyjscia.
Rzeczywiste stgzenia 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 anestetykow w celu premedykacji, indukcji oraz analgezji. Niektore konkretne
przyktady podano w informacjach dotyczacych poszczegdlnych gatunkow.

Wybudzanie ze znieczulenia izofluranem jest zwykle ptynne i szybkie. Przed zakonczeniem znieczulenia
ogo6lnego nalezy rozwazy¢ zapotrzebowanie pacjenta na produkty o dziataniu przeciwbdlowym.

10. Okresy karencji

Konie

Tkanki jadalne: 2 dni.

Produkt niedopuszczony do stosowania u klaczy produkujgcych mleko przeznaczone do spozycia przez
ludzi.

11, Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Przechowywa¢ w oryginalnym pojemniku.
Przechowywac¢ butelke szczelnie zamknieta.



Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku
i butelce po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego zastosowania w
sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami odbioru odpadow.
Pomoze to chroni¢ srodowisko.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14, Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2878/19

Tekturowe pudetko zawierajace 1 butelke ze szkta oranzowego (typu I11) 0 pojemnosci 100 ml lub 250 ml z
kapslem z polietylenu niskiej gestosci.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

28/02/2025

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lub

AESICA Pharmaceuticals S.r.1
Via Praglia 15

Pianezza

Torino

10044

Wiochy

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.



ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
Polska

Tel.: + 48 22 855 40 46

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