HASZNALATI UTASITAS
ISOFLURIN 1000 mg/g folyadék inhalacids g6z képzéséhez AUV,
Izofluran

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forsalomba hozatali engedély jogosultja:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanyolorszag

A gyartdsi tételek felszabaditasaért felelds gyartd:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Spanyolorszag

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

ISOFLURIN 1000 mg/g folyadek inhalacios gbz képzéséhez A.U.V.
Izofluran

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE
1 gramm tartalma:

Hatdanyag:

12ofluran ....oveevvvncennicrcenieens 1000 mg

4. JAVALLAT(OK)

Altalanos érzéstelenités bevezetésére &s fenntartaséra.

5. ELLENJAVALLATOK

Nem alkalmazhatd olyan allatoknal, amelyek hajlamosak a malignus hipertermiara.
Nem alkalmazhatd a hatéanyaggal szembeni tilérzékenység esetén.

6. MELLEKHATASOK

Az izofluran dézisfiggd modon vérnyomascsdkkenést és iégzésdepressziot okoz Szwntmuszavarrol
és mulékony alacsony szivirekvenciardl csak ritkdan szamoltak be. S ,\
Malignus hipertermiarol nagyon ritkan szdmoltak be az erre érzékeny allatoknal L B \-
Amikor az izoflurant fejsériiléses allatnal alkalmazzik érzéstelenitésre, akkor fontoléra kell‘vennl a
mesterséges 1élegeztetést a normal CO, koncentracidk fenntartiséra, hogy az agy1 véraramlas ne
nivekedjen. I ‘/

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalan uta51tasban vagy Ngy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! —



7. CELALLAT FAJ(OK)

Lo, kutya, macska, diszmadarak, hiillok, patkdny, egér, hdrcsdg, csincsilla, mongol futbegér,
tengerimalac €s gérény.

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Az izoflurdn oxigénben vagy oxigén / dinitrogén-oxid keverékekben adagolhato.

A MAC (minimalis alveoralis koncentricié oxigénben) vagy az EDsp hatasos dézis értékeket ¢és a
cclallat fajokra lentebb megadott javasolt koncentracidkat csak Gtmutatdként vagy kiinduldsi pontként
kell hasznalni. A gyakorlatban sziikséges tényleges koncentraciok szamos valtoz6tol figgenek, kozte
az egyéb gyogyszerek egyidejii alkalmazasa az érzestelenitési miivelet soran, illetve a beteg allat
klinikai allapota.

Az izofluran alkalmazhaté mas, az allatorvosi aneszteziologiaban premedikacio, indukcié vagy
fajdalomesillapitas céljabdl rutinszerlien hasznalt hatdanyaggal egvidejiileg. Néhany konkrét példa
talalhaté az egyes fajoknal kézolt informacidéknal. A fajdalmas eljardsoknal a fajdalomesillapitas
alkalmazasa 6sszhangban van a jo allatorvosi gyakorlattal.

Az izoflurdnnal végzett altatas utin az ébredési fizis altaldban gyors és problémamentes. Az altalanos
anesztézia megsziintetése el6tt a fajdalomesillapitas sziikségességét figyelembe kell venni.

Bar az érzéstelenitdszerek légkort karositd hatasa valdszinlleg kismértékil, azonban jé gyakorlat
aktivszenes sziir6k alkalmazésa az elszivd berendezésben, mintsem hogy kiengedjiik 6ket a levegébe.

LO
A minimalis alveolaris koncentracid lovaknal hozzavetdlegesen: 13,1 mg/g.

Premedikacid

Az izofluran egyiitt alkalmazhaté méas gyogyszerekkel, melyeket altaldnosan alkalmaznak az
allatorvosi érzéstelenitési gyakorlatban. A kovetkezd gyogyszereket izoflurannal kompatibilisnek
talaltdk: acepromazin, alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin,
guaifenezin, ketamin, morfin, pentazocin, petidin, tiamilal, tiopenton és xilazin. A premedikaciGhoz
hasznalt gyogyszereket az egyes allatokhoz egyedileg kell kivalasztani. Azonban az alabbi lehetséges
kdlcsdnhatasokat figyelembe kell venni.

K6lesénhatasok
Erkezett bejelentés arrol, hogy a lovaknal a detomidin és a xilazin csékkenti az izofluran MAC
értékét.

Narkdzis bevezetése T

Mivel feln6tt lovaknal az izofluran alkalmazasa anesztézia elbidézésére normal esetbr;ﬁ‘nem
keresztiilvihet®, a bevezetéshez révid hatastartamli barbiturdtokat kell alkalmazni, mint’ a,tlopental—
natrium, ketamin vagy guaifenezin. Ezutan izofluran alkalmazhatd 30 - 50 mg/g koncentracmban
hogy 5 — 10 perc alatt elérjiik a kivant anesztézia mélységet. >
Csikoknal bevezetésre alkalmazhatd az izoflurdan 30 - 50 mg/g koncentrac1oban magas aramla 153
oxigénben. ' /

Fenntartés
Az érzéstelenités fenntarthatd 15 — 25 mg/g izoflurdn hasznalataval.

Ebredés
Az ébredés rendszerint problémamentes €s gyors.



KUTYA
Az izofluran MAC értéke kutyanal kortilbellil 12,8 mg/g.

Premedikacio

Az izoflurdn egyiitt alkalmazhatd mas gyogyszerekkel, melyeket Aaltaldnosan alkalmaznak az
allatorvosi érzéstelenitési gyakorlatban. A kdvetkezd gyodgyszereket izoflurannal kompatibilisnek
talaltak: acepromazin, atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin,
epinefrin, etomidat, glikopirrolat, ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oximorfon,
propofol, tiamildl, tiopentdl és xilazin. A premedikacidhoz hasznalt gydgyszercket az egyes
allatokhoz egyedileg kell kivélasztani. Azonban az alabbi lehetséges kdlesonhatasokat figyelembe kell
venni.

Kélesdnhatisok

Erkezett bejelentés arrdl, hogy a morfin, az oximorfon, az acepromazin, a medetomidin illetve a
medetomidin plusz midazolam csdkkenti az izoflurdn MAC ériékét kutydknal.

A midazolam/ketamin egyidejii beadasa az izofluranos érzéstelenités soran jelentds kardiovaszkularis
hatasokat eredményezhet, elstsorban artérias hipotenziot.

Az izofluranos érzéstelenités soran csékken a propanolol szivizomzat kontraktilitdsara gyakorolt gatld
hatasa, jelezve a béta-receptor aktivitas mérsekelt fokat.

Narkézis bevezetés
A bevezetés torténhet maszkkal, legfeljebb 50 mg/g izoflurant alkalmazva, premedikacioval vagy
anélkiil.

Fenntartas
Az érzéstelenités fenntarthatd 15 — 25 mg/g izofluran hasznalataval.

Ebredés
Az ébredeés rendszerint problémamentes és gyors.

MACSKA
Az izofluran MAC értéke macskanal koriilbeliil 16,3 mg/g.

Premedikacio

Az izoflurdn egyiitt alkalmazhatdé mas gyogyszerekkel, melyeket altalanosan alkalmaznak az
allatorvosi érzéstelenitési gyakorlatban. A kovetkezd gyogyszereket izoflurannal kompatibilisnek
talaltdk: acepromazin, atrakurium, atropin, diazepam, ketamin és oximorfon. A premedikacidhoz
hasznalt gyogyszereket az egyes allatokhoz egyedileg kell kivalasztani. Azonban az alébbi lehetséges
kélestnhatasokat figyelembe kell venni.

Kdlesdnhatasok
Erkeztek bejelentések arrdl, hogy izoflurédn bevezetés utan intravénasan adott mldazolam-butorfanol
illetve epiduralisan adott fentanil-medetomidin t6bb sziv és 1égzés paramétert megvaltoztat.
Azt tapasztaltik, hogy az izofluran csékkenti a sziv adrenalin (epinefrin}-rzékenyseéget.

Narkézis bevezetés

A bevezetés torténhet maszkkal, legfeljebb 40 mg/g izoflurant alkalmazva, premedikicidval vagy
anélkiil. el
Fenntartés

Az érzéstelenités fenntarthatd 15 — 30 mg/g izoflurdn hasznalatédval.
Ebredés

Az ébredés rendszerint problémamenies és gyors.
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DISZMADARAK

Kevés MAC/ED;, értéket rogzitetick. Példak: 13,4 mg/g kanadai darunal, 14,5 mg/g postagalambnal,
amit 8,9 mg/g-ra cskkentettek midazolam beadaséaval, illetve 14,4 mg/g kakaduknal, amit 10,8 mg/g-
ra csokkentettek butorfanol beadasaval.

Az izofluranos érzéstelenités alkalmazasardl szamoltak be szamos fajnal, kistestii inadaraktol kezdve,
mint a zebrapintyek, a nagytestii fajokig, mint a keselylk, sasok és hattyik.

Gyoégyszerkolesonhatasok/kompatibilitdsok
A szakirodalom szerint hattyiknal a propofol kompatibilis az izoflurdnnal.

Kblesdnhatasok
Beszamoltak arrdl, hogy a butorfanol csékkenti az izofluran MAC értékét a kakaduknal. Beszamoltak
arrdl, hogy a midazolam csékkenti az izofluran MAC értékét a galamboknal.

Narkozis bevezetés
A bevezetés 30 - 50 mg/g izoflurannal normal esetben gyors. Hattyiknal propofollal végzett
érzéstelenités bevezetésrdl — amit izofluranos fenntartas kovetett - szamoitak be.

Fenntartas

A fenntarto ddzis fiigg a fajtol és az egyedtd], 20 - 30 mg/g altalaban megfeleld és biztonsagos.
Néhany golya és gém fajnal csak 6 - 10 mg/g-ra lehet sziikség.

Némelyik keselyiinél és sasnal 40 - 50 mg/g-ra is sziikség lehet.

Némelyik kacsénél és libanal 35 - 40 mg/g-ra is sziikség lehet

s rrr

Ebredés
Az ébredés rendszerint problémamentes €s gyors.

HULLOK

Tobb szerzé véleménye szerint az izofluran szamos fajnal valaszthatd érzéstelenitésre. A
szakirodalom a hiillok széles krén€l szamol be az alkalmazasarol (pl. a gyikok, szarazf6ldi tekndsdk,
leguanok, kaméleonok és kigyok szdmos fajanal).

A sivatagi leguan esetében megallapitottdk az EDs, értéket: 31,4 mg/g 35°C-on és 28,3 mg/g 20°C-on.

Gyogyszerkilesdnhatasok/kompatibilitasok
Nincsenek olyan hiilldkre vonatkozo specifikus publikacidk, melyek az egyéb gyogyszerek és az
izoflurdnos érzéstelenités kompatibilitasait vagy kolcstnhatasait vizsgaltak.

Narkoézis bevezetés
A bevezetés rendszerint gyors 20 - 40 mg/g izofluran mellett.

Fenntartas
10 - 30 mg/g: alkalmas koncentracio.

Ebredés s TN
Az ébredés rendszerint problémamentes és gyors. o sl ‘\._

PATKANY EGER, HORCSOG, CSINCSILLA, MONGOL FUTOEGER, TENGERMALAC j
ES GORENY \ i
Az izoflurant a kiseml&stk széles korénél javasoljak érzestelenitésre, o o \/
A beszamoldk szerint a MAC érték egereknél 13,4 mg/g, mig a patkanyoknal 13,8 mg/ 214, 6 mg/g és

24 mg/g.




Gyogyszerkolesénhatdsok/kompatibilitdsok
Nincsenek olyan kisemldsokre vonatkozo specifikus publikaciok, melyek az egyéb gydgyszerek és az
izoflurdnos érzéstelenités kompatibilitasait vagy kolcsdnhatdsait vizsgaltik.

Narkozis bevezetés
Izofluran koncentracid: 20 - 30 mg/g.

Fenntartas
Izofluran koncentracid: 2,5 - 20 mg/g.

Ebredés
Az ébredés rendszerint problémamentes és gyors.

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az izoflurdnt egy megfelelé altatdé kdrben 1évo pontosan kalibralt parologtatoval kell beadni, mivel
igy az altatds mélysége gyorsan és kdnnyen valtoztathatd.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO

L&: Hus és egyéb ehet6 szbvetek: 2 nap

11. SPECTAL STORAGE PRECAUTIONS

Gyermekek €l6l gondosan el kell zarni!

Legfeljebb 25°C-on, az eredeti csomagolasban, fénytdl védve tarolandd.
Az liveg jol lezarva tartando.

Ezt az allatgyogyaszati keészitményt csak a cimkén az , ,EXP” utdn feltiinteiett lejarati idon beliil
szabad felhasznalni! A lejarati id0 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges fiavelmeztetések minden céldllat fajra vonatkozdan:

A testhémérséklet csokkenése jelentdsen befolyasolja a madarak — és bizonyos mériékben a
kisemlésok — anyageseréjét a magas testfelillet/ testtdmeg arany kdvetkeztében. A gydgyszer-
metabolizmus a hiilidknél lassi, €s nagymértékben fiigg a kmyezeti hdmérséklettél.

Az izoflurannal végzeft anesztézia mélységének egyszerli és gyors megvaltoztathatdsaga és az
izoflurdn lassii metabolizmusa miatt az alkalmazasa elonyOsnek tekinthetd a kezelendd allatok

specidlis csoportjainél, mint a fiatal és idos allatok, illetve maj-, vese- és szivelégtelenség esetén.

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Szivbeteg allatoknal a készitmény az allatorvos terapias elony/kockazat merlegeleset kovetoen

alkalmazhato.

Fontos figyelni a légzést illetve a pulzusszamot valamint a pulzus Jellemzmt A lecrzesn eleote]enseget

asszisztalt lélegeztetéssel kell kezelni.

Az altatds ideje alatt biztositani kell a légutak &tjarhatosagat és’ wa szovetek’ megfelelo

oxigénellatottsagat. Szivmegallas esetén teljes kardiopulmonalis jjraélesztést Kell veoeznl /
T~
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6.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozd killénleges dvintézkedések

A keletkez6 gdzoket nem szabad belélegezni. Az alkalmazok kérjenek Utmutatast az illetékes
hatdsaguktol az izofluranra vonatkozéd Munkahelyi Expozicids Eléirasokra vonatkozdan.

Az érzéstelenitd gbzok felhalmozodasanak megelozése végett a miitéket és a labadozot megfeleld
szellOztetd vagy elszivo rendszerrel kell ellatni. Az dsszes elszivo/szellbztetd rendszert megfeleléen
karban kell tartani.

Viarandds és szoptatd nék nem léphetnek semmilyen kapcsolatba a készitménnyel, és keriilniiik kell a
miitéket és a labadozot.  Keriilni kell a maszkos eljardsok alkalmazédsat az altalanos érzéstelenités
elhiiz6do bevezetésénél és fenntartasanal.

Amikor lehetséges, mandzsettas endotrachedlis tubust kell alkalmazni a készitmény bejuttatdsira az
altalanos érzéstelenités fenntartasa soran.

A komyezet védelme szempontjabol j6 gyakorlatnak tekinthetd az aktiv szenes szlirdk alkalmazasa az
elszivo berendezésnél.

Az izoflurdn adagolasakor gondosan kell eljarni, a kifolyt anyagot azonnal el kell tdvolitani, semleges
és nedvszivo anyagot — mint a fiirészpor — hasznalva. A bérre vagy szembe frécesent anvagot le kell
mosni, €s el kell keriilni, hogy a szijba jusson. Ha a kezeld személy véletleniil nagy mennyiségii
izoflurdnt lélegez be, azonnal ki kell vinni abbdl a helyiségbdl, ahol kapcsolatba kerilt a
készitménnyel, ¢&s siirgbsen orvoshoz kell vinni bemutatva a cimkét. A halogénezett
érzéstelenitészerek mdjkarosodast okozhatnak. Az izoflurdn esetén ez egy idioszinkrazids reakcid,
ami nagyon ritkan fordul el, ismételt expozicidt kivetden.

Az orvos figyelmébe: Biztositsa a légutak atjarhatdsdgat és nyuljtson tiineti és tdmogatd kezelést.
figyelem, az adrenalin és a katekolaminok szivritmuszavarokat okozhatnak.

Vembhesség:

A Kkezel6 dllatorvos altal elvégzett gondos terdpias eldny/kockazat elemzésnek megfelel6en
alkalmazhat6. Az izoflurant biztonsédgosan alkalmaztak érzéstelenitésre kutyin és macskén végzett
csaszarmetszéseknél,

Laktacié:

A kezeld dllatorvos altal elvégzett gondos terapids elbny/kockizat elemzésnek megfelelden
alkalmazhato.

Gyoeyszerkolesdnhatiasok és egvéb interakcidk

Az izofluran fokozza az izomlazitdk hatasat az embernél, kiilondsen a nem depolarizalé (kompetitiv)
tipusndl, mint az afrakurium, pankurénium vagy vekurdénium. Hasonld hataserfsités el6fordulasa
varhat6 a céléllat fajoknal is, bar csak keves kézvetlen bizonyiték igazolja ezt. A dinitrogén-oxid
egyidejli belégzése fokozza az izofluran hatasit az embernél, és hasonlo hataser0s1tes varhato az
allatoknal is. / i "

A nyugtaték vagy fajdalomcsillapitok egyideji hasznalata valdsziniileg csokkentl az’ erzestelemtes
létrehozésdhoz és fenntartasahoz sziikséges izofluran szintet. A 8 pontban nehany példa talalhatd.::

Az izofluran szivizomra gyakorolt, a keringé aritmogén katekolaminokkal )szembenl erzekenylto
hatasa gyengébb, mint a halotdné. \

Az izoflurant a széritott szén-dioxid abszorbensek szén-monoxidda bonthatjak le e '

RS



7.

Tiladagolas (tiinetek. siirgdsséei intézkedések. antidotumok). ha sziikséces

Az izofluran tiladagolas sulyos légzésdepresszidt okozhat, ezért folyamatos megfigyelés alatt kell
tartani a légzést, illetve sziikség esetén kiegészitd oxigénnel és/vagy asszisztilt lélegeztetéssel kell
tdmogatni.

Stlyos kardiopulmonalis elégtelenség esetén az izofluran beadasat abba kell hagyni, a 1égzokort 4t
kell &blitent oxigénnel, a [égutak atjarhatosagét biztositani kell, valamint el kell kezdeni az asszisztalt
vagy Kkontrollalt I¢legeztetést tiszta oxigénnel. A kardiovaszkuldris depresszid kezelésére
plazmaexpanderek, vérnyomasnéveld szerek, antiaritmiis szerek vagy mds megfeleld technikak
alkalmazhatok.

Inkompatibilitdisok

Beszémoltak roéla, hogy az izofluran kolcstnhatasba 1ép sziraz szén-dioxid abszorbensekkel és szén-
monoxid képzddik. Annak érdekében, hogy a minimalisra cstkkentjen a visszaaramoltatisos
légzokoron  beliili  szén-monoxid-képz6édés, é€s a karboxi-hemoglobin szintjének novekedése,
gondoskodni kell arrdl, hogy a szén-dioxid abszorbens ne széradjon ki.

13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Az allatgyogyaszati készitmény nem keriilhet a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!l
Kérdezze meg a kezeld allatorvost, hogy milyen mddon semmisitse meg a tovabbiakban nem
sziikséges allatgydgyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kirnyezetet védik.

14, A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2019. jalius 4,
15.  TOVABBI INFORMACIOK LRI

Kiszerelési egységek: 100 ml és 250 ml.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba. :
Az allatgyogyészati készitménnyel kapesolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatah
engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez. \ o
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