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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
ISOFLURIN 1000 mg/g. Liquido para inalacdo por vaporizacédo
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Isoflurano......................... 1000mg

Este medicamento veterinario ndo contém excipientes.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalagdo por vaporizacao.
Liquido pesado, incolor e movel.

4. INFORMAGCOES CLINICAS
4.1 Espécies-alvo

Para cavalos, cdes, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, ratinhos, hamsters, chinchilas, gerbilos,
cobaios e furdes.

4.2 Indicagdes de utilizacao, especificando as espécies-alvo

Indugdo e manutencédo de anestesia geral.

4.3 Contraindicag0es

N&o administrar em caso de suscetibilidade conhecida a hipertermia maligna.

N&do administrar em casos de hipersensibilidade conhecida ao isoflurano ou a outros agentes
halogenados/anestésicos inalatérios halogenados.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

A facilidade e rapidez de alteragdo da profundidade do plano anestésico, bem como a baixa
metabolizagdo, sdo caracteristicas vantajosas para a sua utilizagdo em grupos especiais tais como 0s
dos animais jovens e idosos ou com quadro de disfungéo hepatica renal ou cardiaca.

45 Precauc0es especiais de utilizacio

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O isoflurano tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Uma analgesia adequada deve ser
sempre administrada antes da cirurgia. Os requisitos analgésicos do paciente devem ser considerados
antes da anestesia geral estar terminada.
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A utilizacdo do medicamento veterinario em animais com doenca cardiaca deve ser equacionada
apenas apds avaliacdo da relacdo risco/ beneficio pelo médico veterinario responsavel.

E importante a monitorizacdo da funcio respiratoria e da frequéncia cardiaca e suas caracteristicas. A
paragem respiratoria deve ser tratada através de ventilagdo assistida.

E importante manter as vias respiratorias desimpedidas e os tecidos devidamente oxigenados durante a
manutencao da anestesia. Em caso de paragem cardiaca, realizar reanimacéo cardiopulmonar.

O metabolismo do isoflurano em aves e pequenos mamiferos pode ser afetado por diminuigdes na
temperatura corporal, que podem ocorrer secundariamente a relacdo da elevada area de superficie e 0
peso corporal. Portanto, a temperatura corporal deve ser monitorizada e mantida estavel durante o
tratamento. O metabolismo da droga em répteis é lento e altamente dependente da temperatura
ambiental. Os répteis podem ser dificeis de induzir com agentes inalatorios devido a retengdo da
respiragéo.

Como outros anestésicos inalatérios deste tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratorio e
cardiovascular.

Ao usar isoflurano para anestesiar um animal com traumatismo craniano, deve-se considerar se a
ventilacdo artificial é apropriada para ajudar a evitar o aumento do fluxo sanguineo cerebral,
mantendo niveis normais de CO2.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais

Nao inalar o vapor. Os operadores devem consultar a Autoridade Nacional no sentido de obter
aconselhamento sobre os padrdes de exposicao profissional recomendados para o isoflurano. As salas
de inducdo e de recuperacdo devem ter uma ventilacdo adequada e uma extragdo ativa de forma a
impedir a acumulacgdo de vapores de isoflurano. Todos os sistemas de depuracdo / extragdo devem ser
sujeitos a manutencgdo adequada.

A exposicdo a anestésicos pode prejudicar o feto. Mulheres gravidas ou que estejam a amamentar
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario e devem evitar as salas de operacdo e de
recuperacao.

Evitar a utilizagdo de méascara facial na inducdo prolongada e na manutencéo da anestesia geral.
Utilizar, sempre que possivel, entubacdo endotraqueal para a administracdo deste medicamento
veterinario durante a manutengdo da anestesia geral.

Para proteger o ambiente, é considerada uma boa pratica a utilizacdo de filtros de carvdo no
equipamento de depuragé&o.

Deve ter-se cuidado aquando da introducdo do Isoflurano no vaporizador, devendo os derrames ser
imediatamente estancados com um material inerte e absorvente como, por exemplo, a serradura.

Lavar imediatamente quaisquer salpicos da pele e dos olhos, e evitar o contacto com a boca. Em caso
de exposicdo acidental grave, retirar o operador da fonte de exposicdo, obter assisténcia médica
urgente e mostrar este rétulo.

Os agentes anestésicos halogenados podem causar lesdo hepatica. No caso do isoflurano, trata-se de
uma resposta idiossincratica muito raramente observada apds exposicéo repetida.

Aviso aos médicos: manter as vias aéreas livres e administrar tratamento sintomético e de suporte. De
referir que a adrenalina e as catecolaminas podem causar disrritmias cardiacas.
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Outras precaucdes

Embora os anestésicos tenham um baixo potencial de causar danos a atmosfera, € uma boa prética
usar filtros de carvdo com equipamento de eliminacéo, em vez de descarrega-los no ar.

4.6 Reac0Oes adversas (frequéncia e gravidade)

O isoflurano produz hipotensdo e depressdo respiratdria de uma forma relacionada com a dose
administrada.

Arritmias cardiacas e bradicardia transitdria foram raramente reportadas.

A hipertermia maligna foi muito raramente reportada em animais suscetiveis.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

4.7 Utilizagdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel. O isoflurano foi utilizado com seguranca para anestesia durante a cesariana
em cadelas e gatas.

Lactacdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel.
4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo

A acdo de relaxantes musculares no Homem, especialmente aqueles de tipo competitivo como o
atracurio, pancurénio ou vecurénio, é potenciada pelo isoflurano. E espectavel uma potenciacio
semelhante nas espécies alvo, apesar de haver pouca evidéncia direta deste efeito.

A inalacdo simultanea de 6xido nitroso intensifica o efeito do isoflurano no homem, sendo de esperar
uma potenciagéo semelhante nos animais.

A utilizacdo concomitante de medicamentos sedativos ou analgésicos permite reduzir o nivel de
isoflurano necessario para produzir e manter a anestesia. Alguns exemplos sdo descritos na sec¢ao
4.9.

O Isoflurano tem uma acdo de sensibilizacdo do miocardio aos efeitos das catecolaminas
disritmogenicas circulantes mais fraca que a do halotano.

O isoflurano pode ser degradado em monoxido de carbono pelos absorventes secos de didxido de
carbono.
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4.9 Posologia e via de administracéo

O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador doseado com exatiddo num circuito
anestésico adequado, pois o0s niveis de anestesia podem alterar-se rapida e facilmente.

O isoflurano pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/éxido nitroso. Os valores
da CAM (concentracdo alveolar minima em oxigénio) ou da dose eficaz ED50 e as concentracdes a
seguir sugeridas para as espécies alvo, devem ser utilizadas apenas como orientagdo ou como ponto de
partida. As concentracfes efetivas necessarias na pratica dependem de muitas variaveis, incluindo a
utilizacdo concomitante de outros fArmacos durante o procedimento anestésico e do estado clinico do
animal.

O isoflurano pode ser utilizado em associagdo com outros medicamentos normalmente utilizados em
regimes anestésicos veterindrios para pré-medicagdo, indugdo e analgesia. Alguns exemplos
especificos sdo apresentados na sec¢do de informacdo para cada espécie. A utilizacdo de analgesia
para procedimentos dolorosos é consistente com as boas praticas veterinarias.

A recuperagédo da anestesia com isoflurano é geralmente suave e rapida. Antes de terminar a anestesia
geral, as necessidades analgesicas do animal devem ser tidas em considerag&o.

Apesar do baixo potencial de dano ambiental dos anestésicos, é considerada uma boa pratica a
utilizagc&o de filtros de carvao no equipamento de depuracdo em vez de liberta-los para o ar.

Cavalo
A CAM do isoflurano no cavalo é de aproximadamente 1,31 mg/g.

Pré- medicacdo:

O Isoflurano pode ser utilizado com outros medicamentos habitualmente utilizados nos regimes
anestésicos veterinarios. Verificou-se que os seguintes medicamentos eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, alfentanil, atracirio, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina,
dopamina, guaifenesina, cetamina, morfina, pentazocine, petidina, tiamilal, tiopentona e xilazina. Os
medicamentos utilizados para a pré-medicacdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em
particular. Contudo, deve ter-se em consideracgao as potenciais interagdes.

Interagoes:
Em cavalos foi reportado que a detomidina e a xilazina reduzem a CAM do isoflurano.

Inducéo:
Normalmente, ndo é praticavel induzir a anestesia em cavalos adultos utilizando o isoflurano; a

inducdo deve ser efetuada utilizando um barbitdrico de agdo curta como a tiopentona sddica, a
cetamina ou a guaifenesina. Posteriormente, podem ser utilizadas concentrac6es de isoflurano de 30 a
50 mg/g para se obter a profundidade desejada da anestesia em 5 a 10 minutos.

O isoflurano numa concentragdo de 30 a 50 mg/g num fluxo elevado de oxigénio pode ser utilizado
para a inducdo em poldros.

Manutencao:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentragdes de 15 a 25 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacdo € geralmente suave e rapida.
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Céo
A CAM do isoflurano no céo é aproximadamente de 12,8 mg/g.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser utilizado com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Verificou-se que os medicamentos seguintes eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupivacaina, diazepam, dobutamina,
efedrina, epinefrina, etomidato, glicopirrolato, cetamina, medetomidina, midazolam, metoxamina,
oximorfona, propofol, tiamilal, tiopentona e xilazina. Os medicamentos utilizados para a pré-
medicagdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular. Contudo, deve registar-
se as potenciais interagdes mencionadas.

Interacdes:
Em cées foi reportado que a morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina e medetomidina +

midazolam reduzem a CAM do isoflurano. A administracdo concomitante de midazolam/cetamina
durante a anestesia com isoflurano pode desencadear efeitos cardiovasculares acentuados,
especialmente hipotensdo. Os efeitos depressores do propranolol sobre a contratilidade do miocéardio
sofrem uma diminui¢do durante a anestesia com o Isoflurano, indicando um grau moderado de
atividade do b-recetor.

Inducéo:
E possivel efetuar a inducdo por mascara facial utilizando isoflurano até 50 mg/g, com ou sem pré-

medicagdo.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentracGes de 15 a 25 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacao € geralmente suave e réapida.

Gato
A CAM do isoflurano no gato é aproximadamente de 16,3 mg/g.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser utilizado com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Verificou-se que os medicamentos seguintes eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, atracdrio, atropina, diazepam, cetamina e oximorfona. Os medicamentos
utilizados para a pre-medicagdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular.
Contudo, deve ter-se em consideracdo as potenciais interacoes.

Interagdes:
Em gatos foi reportado que a administracdo intravenosa de midazolam — butorfanol altera varios

parametros cardiorespiratérios em gatos induzidos com isoflurano, assim como o fentanil epidural e a
medetomidina. Foi demonstrado que o isoflurano reduz a sensibilidade do coragdo a adrenalina
(epinefrina).
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Inducéo:
E possivel efetuar a inducdo por mascara facial utilizando isoflurano até 40mg/g, com ou sem pré-
medicacao.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentragdes de 15 mg/g a 30 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

Aves Ornamentais

Foram registados poucos valores das CAM / ED50. Como exemplos cita-se: 13,4 mg/g para a garca
Sandhill, 14,5 mg/g para o pombo de corridas reduzido para 8,9 mg/g pela administracdo de
midazolam, e 14,4 mg/g para catatuas reduzido para 10,8 mg/g pela administracdo do analgésico
butorfanol.

A utilizacdo da anestesia com isoflurano foi reportada para muitas espécies desde pequenas aves,
como, por exemplo, 0os mandarins, até aves de grande porte como os abutres, guias e cisnes.

Interac6es/Compatibilidades:
Foi demonstrado, na literatura, que o propofol é compativel com a anestesia com isoflurano em cisnes.

Interacdes:
Em catatuas foi reportado que o butorfanol reduz a CAM do Isoflurano.

Em pombos foi reportado que o midazolam reduz a CAM do Isoflurano.

Inducéo:
A inducdo com isoflurano entre 30 e 50 mg/g é normalmente rapida. Em cisnes, foi reportada a

indugdo de anestesia com propofol, seguida por manutencéo com isoflurano.

Manutencéo:
A dose de manutencdo depende da espécie e de cada caso individual. Geralmente, 20 a 30 mg/g é

adequado e seguro.

Pode ser necessario apenas 6 a 10mg/g para algumas espécies de cegonha e de garga.

Pode ser necessario até 40 a 50 mg/g para alguns abutres e aguias.

Pode ser necessério 35 a 40 mg/g para alguns patos e gansos.

Em geral, as aves respondem muito rapidamente a alterages na concentracgdo do isoflurano.

Recuperacéo:
A recuperacao € geralmente suave e réapida.

Répteis

O isoflurano é considerado por muitos autores como o0 anestésico de escolha para muitas espécies. A
literatura refere a sua utilizacdo numa ampla variedade de répteis (por exemplo, diversas espécies de
lagarto, tartaruga, iguana, camaledo e de cobras).

A ED50 foi determinada na iguana do deserto como sendo de 31,4 mg/g a 35°C e de 28,3 mg/g a
20°C.
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Interacdes/Compatibilidades:
Para répteis ndo existem publicacBes especificas que avaliem as compatibilidades e interacdes de
outras substancias com a anestesia com isoflurano.

Inducéo:
A inducéo é normalmente rapida com o isoflurano em concentracdes de 20 a 40 mg/g.

Manutencéo:
10 a 30 mg/g é uma concentracao Util.

Recuperacéo:
A recuperacdo € geralmente suave e réapida.

Ratos, Ratinhos, Hamsters, Chinchilas, Gerbilos, Cobaios E Furdes

O isoflurano foi recomendado para anestesia de uma ampla variedade de pequenos mamiferos.

A CAM para os ratinhos foi citada como sendo de 13,4 mg/g e para os ratos de 13,8 mg/g, 14,6 mg/g e
24 mg/g.

InteracGes /Compatibilidades:
Para mamiferos de pequeno porte ndo existem publicacbes especificas que avaliem as
compatibilidades e interacdes de outras substancias com a anestesia com isoflurano.

Inducéo:
Concentragéo de isoflurano de 20 a 30 mg/g.

Manutencéo:
Concentragéo de isoflurano de 2,5 a 20 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacao e geralmente suave e réapida.

Guia para inducdo e manutencdo da anestesia por espécies

Espécies CAM (%) Inducéo (%) Manutencédo (%) | Recuperacao

Cavalo 1.31 3.0-5.0 15-25 Suave e rapida
(poldros)

Céao 1.28 Até 5.0 15-25 Suave e rapida

Gato 1.63 Até 4.0 1.5-3.0 Suave e rapida

Aves ornamentais Ver posologia 3.0-5.0 Ver posologia Suave e rapida

Reépteis Ver posologia 20-4.0 1.0-3.0 Suave e rapida

Ratos, ratinhos, 1.34 (ratinho) 20-3.0 0.25-2.0 Suave e rapida

hamsters, chinchilas, 1.38/1.46/2.40

gerbilos, cobaios e (rato)

furdes
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4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

Uma sobredosagem de isoflurano pode resultar em depressdo respiratéria profunda. Por isso, a
respiracdo deve ser monitorizada de perto e suportada com oxigénio suplementar e / ou ventilacdo
assistida, se necessario.

Em caso de depressdo cardiopulmonar grave, interromper a administracdo do isoflurano, purgar o
circuito de respiracdo com oxigénio, garantir as vias aéreas livres e iniciar imediatamente a ventilacdo
artificial com oxigénio puro. A depressao cardiovascular deve ser tratada com expansores do plasma,
agentes hipertensores, agentes antiarritmicos, ou outras técnicas apropriadas.

4.11 Intervalo(s) de seguranga

Equinos (Cavalos): carne e visceras: 2 dias.
N&o é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anestésico geral — hidrocarboneto halogenado
Codigo ATCvet: QNOLABO6

5.1 Propriedades farmacodindmicas

O isoflurano produz inconsciéncia atraves da sua acao a nivel do sistema nervoso central. Tem poucas
ou nenhumas propriedades analgésicas.

Como os restantes anestésicos inalaveis deste tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratérios e
cardiovasculares.

O isoflurano é absorvido por inalagdo e é rapidamente distribuido atraveés da corrente sanguinea para
outros tecidos, incluindo o cérebro. O seu coeficiente de particdo gas/sangue a 37 °C é de 1,4. A
absorcdo e a distribuicdo do isoflurano, e a eliminag&o do isoflurano ndo metabolizado pelos pulmdes
sdo rapidas, com as consequéncias clinicas de uma indugdo e recuperacdo rapidas e de um controlo
facil e rapido da profundidade da anestesia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O metabolismo do isoflurano é minimo (cerca de 0,2 %, principalmente em fluoreto inorganico) e
quase todo o isoflurano administrado é excretado, inalterado, pelos pulmdes.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes
Nenhum.
6.2 Incompatibilidades principais
Foi reportada a interacdo do isoflurano com absorventes secos de didxido de carbono para formar
mondxido de carbono. A fim de minimizar o risco de formag&o de mondxido de carbono em circuitos
de reinalacéo e a possibilidade de niveis elevados de carboxihemoglobina, ndo se deve deixar secar 0s
absorventes de dioxido de carbono.
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6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 30 meses.
6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz.

Conservar no recipiente de origem. Manter o recipiente bem fechado.

6.5 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro de cor ambar (Tipo 1) de 100 ml ou de 250 ml.
As embalagens sdo fechadas com rolha de polipropeno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6  Precaucdes especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
a legislagdo em vigor.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

972/01/15DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO
28 de dezembro de 2015/ 9 de novembro de 2020.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Novembro 2020.

PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Uso veterinario.
Medicamento sujeito a receita médico-veterinéria.
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO
{CAIXA}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ISOFLURIN 1000 mg/g. Liquido para inalagdo por vaporizacao
Isoflurano

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIA ATIVA

Isoflurano 1000 mg/g

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalagdo por vaporizacao

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Para cavalos, cdes, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, ratinhos, hamsters, chinchilas, gerbilos,
cobaios e furdes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Equinos (Cavalos): carne e visceras: 2 dias.
Néo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Os anestésicos devem ser manuseados corretamente. Consulte o folheto informativo para adverténcias
a0 Usuario.
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‘ 10. PRAZO DE VALIDADE

EXP.{més/ano}

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferor a 25°C.
Conservar no recipiente de origem.
Proteger da luz.

Manter o recipiente bem fechado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminacdo dos restos ndo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MEN~CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO YETERINARIP” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

DSOIVBIBRINERE - nedicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

Distribuidor:

Hifarmax, produtos e servigos veterinarios, Lda.
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

972/01/15DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {nGmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ACONDICIONAMENTO PRIMARIO: 100ml, 250ml}

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ISOFLURIN 1000 mg/g. Liquido para inalagdo por vaporizacao
Isoflurano

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIA ATIVA

Isoflurano 1000 mg/g

|3.  FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalagdo por vaporizacao

‘ 4, DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5, ESPECIES-ALVO

Para cavalos, cdes, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, ratinhos, hamsters, chinchilas, gerbilos,
cobaios e furdes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Equinos (Cavalos): carne e visceras: 2 dias.
Néo é autorizada a administracdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 10. PRAZO DE VALIDADE
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EXP.{més/ano}

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar no recipiente de origem.
Proteger da luz.

Manter o recipiente bem fechado.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

13. MEN~CAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO YETERINARIP” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso disso

SOIVBIBRINERE - nedicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

Distribuidor:

Hifarmax, produtos e servigos veterinarios, Lda.
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal

‘ 16. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

972/01/15DFVPT

‘ 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}
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FOLHETO INFORMATIVO PARA:
ISOFLURIN 1000 mg/g. Liquido para inalacdo por vaporizacao
Isoflurano

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA~AUTORIZA(;AO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL PELA
LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

ISOFLURIN 1000 mg/g. Liquido para inalagdo por vaporizacao

Isoflurano.

3. DESCRICAO DA SUBSTANCIA ATIVA E OUTRAS SUBSTANCIAS
Cada grama contém:

Substancia ativa:

Isoflurano................cceeeene 1000mg

Liquido limpido, incolor, mével e pesado.

4. INDICACOES

Inducéo e manutencdo de anestesia geral.

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em caso de suscetibilidade conhecida a hipertermia maligna.
N&o administrar em casos de hipersensibilidade conhecida ao isoflurano ou a outros agentes
halogenados/anestésicos inalatorios halogenados.
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6. REACOES ADVERSAS

O isoflurano produz hipotensdo e depressdo respiratéria de uma forma relacionada com a dose
administrada. Foram reportadas arritmias cardiacas ocasionais. A hipertermia maligna foi raramente
reportada em animais suscetiveis.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados);

- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);

- Pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1 000 animais tratados);

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10 000 animais tratados);

- Muito rara (menos de 1 animal em 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que o medicamento ndo foi eficaz, informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

7. ESPECIES-ALVO

Para cavalos, cdes, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, ratinhos, hamsters, chinchilas, gerbilos,
cobaios e furdes.

8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

O isoflurano pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/dxido nitroso. Os valores
da CAM (concentragdo alveolar minima em oxigénio) ou da dose eficaz ED50 e as concentrac@es a
seguir sugeridas para as espécies alvo, devem ser utilizadas apenas como orientagdo ou como ponto de
partida. As concentracOes efetivas necessarias na pratica dependem de muitas variaveis, incluindo a
utilizagdo concomitante de outros medicamentos durante o procedimento anestésico, e do estado
clinico do animal.

O isoflurano pode ser utilizado em associagdo com outros medicamentos normalmente utilizados em
regimes anestésicos veterindrios para pré-medicagdo, indugdo e analgesia. Alguns exemplos
especificos sdo apresentados na sec¢do de informacdo para cada espécie. A utilizacdo de analgesia
para procedimentos dolorosos é consistente com as boas praticas veterinarias.

A recuperacdo da anestesia com isoflurano € geralmente suave e rapida. Antes de terminar a anestesia
geral, as necessidades analgesicas do animal devem ser tidas em considerag&o.

Apesar do baixo potencial de dano ambiental dos anestésicos, € considerada uma boa préatica a
utilizagc&o de filtros de carvao no equipamento de depuracdo em vez de liberta-los para o ar.

Cavalo
A CAM do isoflurano no cavalo é de aproximadamente 13,1mg/g.

Pré- medicacéo:
O Isoflurano pode ser utilizado com outros medicamentos habitualmente utilizados nos regimes
anestésicos veterinarios. Verificou-se que os seguintes medicamentos eram compativeis com 0
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isoflurano: acepromazina, alfentanil, atracirio, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina,
dopamina, guaifenesina, cetamina, morfina, pentazocina, petidina, tiamilal, tiopentona e Xilazina. Os
medicamentos utilizados para a pré-medicacao devem ser selecionados de acordo com cada animal em
particular. Contudo, deve ter-se em consideracao as potenciais interacdes.

Interacdes:
Em cavalos foi reportado que a detomidina e a xilazina reduzem a CAM do isoflurano.

Inducéo:
Normalmente, ndo é praticavel induzir a anestesia em cavalos adultos utilizando o isoflurano, a

inducdo deve ser efetuada utilizando um barbitdrico de agdo curta como a tiopentona sddica, a
cetamina ou a guaifenesina. Posteriormente, podem ser utilizadas concentragdes de isoflurano de 30 a
50 mg/g para se obter a profundidade desejada da anestesia em 5 a 10 minutos.

O isoflurano numa concentragdo de 30 a 50 mg/g num fluxo elevado de oxigénio pode ser utilizado
para a inducao em poldros.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentrag¢Ges de 15 a 25 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacdo é geralmente suave e réapida.

Céo
A CAM do isoflurano no céo é aproximadamente de 12,8 mg/g.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser utilizado com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Verificou-se que os medicamentos seguintes eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, atropina, butorfanol, buprenorfina, bupivacaina, diazepam, dobutamina,
efedrina, epinefrina, etomidato, glicopirrolato, cetamina, medetomidina, midazolam, metoxamina,
oximorfona, propofol, tiamilal, tiopentona e xilazina. Os medicamentos utilizados para a pré-
medicagdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular. Contudo, deve registar-
se as potenciais interagdes mencionadas.

Interacdes:
Em cées foi reportado que a morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina e medetomidina +

midazolam reduzem a CAM do isoflurano. A administracdo concomitante de midazolam/cetamina
durante a anestesia com isoflurano pode desencadear efeitos cardiovasculares acentuados,
especialmente hipotensdo. Os efeitos depressores do propranolol sobre a contratilidade do miocardio
sofrem uma diminui¢do durante a anestesia com o Isoflurano, indicando um grau moderado de
atividade do b-recetor.

Inducéo:
E possivel efetuar a inducdo por mascara facial utilizando isoflurano até 50mg/g, com ou sem pré-

medicacdo.

Manutencdo:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentragdes de 15 a 25 mg/g.
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Recuperacéo:
A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

Gato
A CAM do isoflurano no gato é aproximadamente de 16,3 mg/g.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser utilizado com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Verificou-se que os medicamentos seguintes eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, atracurio, atropina, diazepam, cetamina e oximorfona. Os medicamentos
utilizados para a pré-medicagdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular.
Contudo, deve ter-se em consideracdo as potenciais interacdes.

Interacdes:
Em gatos foi reportado que a administragdo intravenosa de midazolam — butorfanol altera varios

parametros cardiorespiratdrios em gatos induzidos com isoflurano, assim como o fentanil epidural e a
medetomidina. Foi demonstrado que o isoflurano reduz a sensibilidade do coragdo & adrenalina
(epinefrina).

Inducéo:
E possivel efetuar a indugdo por mascara facial utilizando isoflurano até 40mg/g, com ou sem pré-

medicagdo.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentracées de 15 a 30 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacao € geralmente suave e rapida.

Aves Ornamentais

Foram registados poucos valores das CAM / ED50. Como exemplos cita-se: 13,4 mg/g para a garca
Sandhill, 14,5 mg/g para o pombo de corridas reduzido para 8,9 mg/g pela administracdo de
midazolam, e 14,4 mg/g para catatuas reduzido para 10,8 mg/g pela administracdo do analgésico
butorfanol.

A utilizacdo da anestesia com isoflurano foi reportada para muitas espécies desde pequenas aves,
como, por exemplo, 0os mandarins, até aves de grande porte como 0s abutres, aguias e cisnes.

InteracGes/Compatibilidades:
Foi demonstrado, na literatura, que o propofol é compativel com a anestesia com isoflurano em cisnes.

Interages:
Em catatuas foi reportado que o butorfanol reduz a CAM do Isoflurano.

Em pombos foi reportado que o midazolam reduz a CAM do Isoflurano.

Inducéo:
A inducdo com isoflurano entre 30 e 50 mg/g é normalmente rapida. Em cisnes, foi reportada a

inducdo de anestesia com propofol, seguida por manutencdo com isoflurano.
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Manutencéo:
A dose de manutencdo depende da espécie e de cada caso individual. Geralmente, 20 a 30 mg/g é

adequado e seguro.

Pode ser necessario apenas 6 a 10mg/g para algumas espécies de cegonha e de garca.

Pode ser necessario até 40 a 50 mg/g para alguns abutres e aguias.

Pode ser necessario 35 a 40 mg/g para alguns patos e gansos.

Em geral, as aves respondem muito rapidamente a alterac@es na concentracao do isoflurano.

Recuperacéo:
A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

Répteis

O isoflurano é considerado por muitos autores como o anestésico de escolha para muitas espécies. A
literatura refere a sua utilizacdo numa ampla variedade de répteis (por exemplo, diversas espécies de
lagarto, tartaruga, iguana, camaledo e de cobras).

A ED50 foi determinada na iguana do deserto como sendo de 31,4 mg/g a 35°C e de 28,3 mg/g a
20°C.

Interacdes/Compatibilidades:
Para répteis ndo existem publicacdes especificas que avaliem as compatibilidades e interagdes de
outras substancias com a anestesia com isoflurano.

Inducéo:
A inducgdo é normalmente rapida com o isoflurano em concentragdes de 20 a 40 mg/g.

Manutencéo:
10 a 30 mg/g € uma concentragdo util.

Recuperacéo:
A recuperacao € geralmente suave e réapida.

Ratos, Ratinhos, Hamsters, Chinchilas, Gerbilos, Cobaios e Furdes

O isoflurano foi recomendado para anestesia de uma ampla variedade de pequenos mamiferos.

A CAM para os ratinhos foi citada como sendo de 13,4 mg/g e para os ratos de 13,8 mg/g, 14,6 mg/g e
24 mg/g.

InteracGes /Compatibilidades:
Para mamiferos de pequeno porte, ndo existem publicacBes especificas que avaliem as
compatibilidades e interacdes de outras substancias com a anestesia com isoflurano.

Inducéo:
Concentracéo de isoflurano de 20 a 30 mg/g.

Manutencdo:
Concentracéo de isoflurano de 2,5 a 20 mg/g.

Recuperacéo:
A recuperacdo € geralmente suave e réapida.
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Guia para inducdo e manutencdo da anestesia por espécies

Espécies CAM (%) Inducédo (%) | Manutencdo (%) | Recuperacgdo

Cavalo 1.31 3.0-5.0 15-25 Suave e rapida
(poldros)

Céo 1.28 Até 5.0 15-25 Suave e rapida

Gato 1.63 Até 4.0 15-30 Suave e rapida

Aves ornamentais Ver posologia 3.0-5.0 Ver posologia Suave e rapida

Répteis Ver posologia 20-4.0 1.0-30 Suave e rapida

Ratos, ratinhos, 1.34 (ratinho) 20-3.0 0.25-2.0 Suave e rapida

hamsters, chinchilas, 1.38/1.46/2.40

gerbilos, cobaios e (rato)

furbes

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador doseado com exatiddo num circuito
anestésico adequado, pois o0s niveis de anestesia podem alterar-se rapida e facilmente.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Equinos (Cavalos): carne e visceras: 2 dias.
N&o é autorizada a administragdo a fémeas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar no recipiente de origem.

Proteger da luz.

Manter o recipiente bem fechado.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo depois de VAL. A
validade refere-se ao ultimo dia do més.

12.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS)

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo:

A facilidade e rapidez de alteracdo da profundidade do plano anestésico, bem como a baixa
metabolizagdo, sdo caracteristicas vantajosas para a sua utilizagdo em grupos especiais tais como 0s
dos animais jovens e idosos ou com quadro de disfungdo hepética renal ou cardiaca.
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Precauc0es especiais para utilizacdo em animais:

O isoflurano tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Uma analgesia adequada deve ser
sempre administrada antes da cirurgia. Os requisitos analgésicos do paciente devem ser considerados
antes da anestesia geral estar terminada.

A utilizacdo do medicamento veterinario em animais com doenca cardiaca deve ser equacionada
apenas apds avaliacdo da relacdo risco/ beneficio pelo médico veterinario responsavel.

E importante a monitorizacdo da fungéo respiratoria e da frequéncia cardiaca e suas caracteristicas. A
paragem respiratoria deve ser tratada através de ventilacdo assistida.

E importante manter as vias respiratorias desimpedidas e os tecidos devidamente oxigenados durante a
manutencdo da anestesia. Em caso de paragem cardiaca, realizar reanimag&o cardiopulmonar.

O metabolismo do isoflurano em aves e pequenos mamiferos pode ser afetado por diminuigdes na
temperatura corporal, que podem ocorrer secundariamente a relacdo da elevada area de superficie e o
peso corporal. Portanto, a temperatura corporal deve ser monitorizada e mantida estavel durante o
tratamento. O metabolismo da droga em répteis € lento e altamente dependente da temperatura
ambiental. Os répteis podem ser dificeis de induzir com agentes inalatérios devido a retengdo da
respiragéo.

Como outros anestésicos inalatérios deste tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratorio e
cardiovascular.

Ao usar isoflurano para anestesiar um animal com traumatismo craniano, deve-se considerar se a

ventilacdo artificial é apropriada para ajudar a evitar o aumento do fluxo sanguineo cerebral,
mantendo niveis normais de CO2.

Precauc0es especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento aos animais:

N&o inalar o vapor. Os operadores devem consultar a Autoridade Nacional no sentido de obter
aconselhamento sobre os padrdes de exposicao profissional recomendados para o isoflurano. As salas
de inducdo e de recuperacdo devem ter uma ventilacdo adequada e uma extragdo ativa de forma a
impedir a acumulacgdo de vapores de isoflurano. Todos os sistemas de depuracdo / extragdo devem ser
sujeitos a manutencéo adequada.

A exposicdo a anestésicos pode prejudicar o feto. Mulheres gravidas ou que estejam a amamentar
devem evitar o contacto com o medicamento veterinario e devem evitar as salas de operagédo e de
recuperacao.

Evitar a utilizacdo de méascara facial na indugdo prolongada e na manutencao da anestesia geral.
Utilizar sempre que possivel entubacdo endotraqueal para a administracdo deste medicamento
veterinario durante a manutengdo da anestesia geral.

Para proteger o ambiente, é considerada uma boa pratica a utilizacdo de filtros de carvdo no
equipamento de depuragéo.

Deve ter-se cuidado quando da introducdo do Isoflurano no vaporizador, devendo os derrames ser
imediatamente estancados com um material inerte e absorvente como, por exemplo, a serradura.

Lavar imediatamente quaisquer salpicos da pele e dos olhos, e evitar o contacto com a boca. Em caso
de exposicdo acidental grave, retirar o operador da fonte de exposicdo, obter assisténcia médica
urgente e mostrar este rétulo.
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Os agentes anestésicos halogenados podem causar lesdo hepatica. No caso do isoflurano trata-se de
uma resposta idiossincratica muito raramente observada apds exposicdo repetida.

Aviso aos médicos: manter as vias aéreas livres e administrar tratamento sintomatico e de suporte. De
referir que a adrenalina e as catecolaminas podem causar disrritmias cardiacas.

Gestacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel. O isoflurano foi utilizado com seguranca para anestesia durante a cesariana
em cadelas e gatas.

Lactacéo:

Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico
veterinario responsavel.

InteracOes medicamentosas e outras formas de interacdo:

A acdo de relaxantes musculares no Homem, especialmente aqueles de tipo competitivo como o
atracurio, pancurénio ou vecurénio, é potenciada pelo isoflurano. E espectavel uma potenciagio
semelhante nas espécies alvo, apesar de haver pouca evidéncia direta deste efeito.

A inalagdo simultanea de 6xido nitroso intensifica o efeito do isoflurano no homem, sendo de esperar
uma potenciag¢do semelhante nos animais.

A utilizacdo concomitante de medicamentos sedativos ou analgésicos permite reduzir o nivel de
isoflurano necessario para produzir e manter a anestesia. Alguns exemplos séo descritos na secgao 8.
O Isoflurano tem uma acgdo de sensibilizagdo do miocardio aos efeitos das catecolaminas
disritmogénicas circulantes mais fraca que a do halotano.

O isoflurano pode ser degradado em mondxido de carbono pelos absorventes secos de didxido de
carbono.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Uma sobredosagem de isoflurano pode resultar em depressdo respiratéria profunda. Por isso, a
respiracdo deve ser monitorizada de perto e suportada com oxigénio suplementar e / ou ventilagdo
assistida, se necessario.

Em caso de depressdo cardiopulmonar grave, interromper a administracdo do isoflurano, purgar o
circuito de respiragdo com oxigénio, garantir as vias aéreas livres e iniciar imediatamente a ventilacéo
artificial com oxigénio puro. A depressdo cardiovascular deve ser tratada com expansores do plasma,
agentes hipertensores, agentes antiarritmicos, ou outras técnicas apropriadas.

Incompatibilidades:

Foi reportada a interacdo do isoflurano com absorventes secos de didxido de carbono para formar
mondxido de carbono. A fim de minimizar o risco de formagdo de monoxido de carbono em circuitos
de reinalacéo e a possibilidade de niveis elevados de carboxihemoglobina, ndo se deve deixar secar 0s
absorventes de dioxido de carbono.
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Outras precaucoes:
Embora os anestésicos tenham um baixo potencial de causar danos a atmosfera, € uma boa prética
usar filtros de carvdo com equipamento de eliminacéo, em vez de descarrega-los no ar.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou esgotos domésticos.

Pergunte ao seu médico veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sdo
necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Novembro 2020.

15. OUTRAS INFORMACOES

Tamanhos de embalagem: 100 ml e 250 ml
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Uso Veterinario - Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informac@es sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da Autorizagéo de Introducdo no Mercado.

Hifarmax, produtos e servigos veterinarios, Lda.
Rua do Fojo, 136 - Pavilhdo B Trajouce
2785-615 Sdo Domingos de Rana

Portugal
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