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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
IsoF10100% p/p, Liquido para inalagéo por vaporizagdo

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa:

Isoflurano

Cada mililitro contém isoflurano 100%.

Para a lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalacéo por vaporizagao.

Liquido transparente, incolor e volatil para a producao de um anestésico gasoso, com um
odor ligeiramente acre.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Equinos, caninos (caes), felinos (gatos), aves ornamentais, répteis, ratos, murganhos, hamsters,
chinchilas, gerbilos, cobaios e furdes.

4.2 Indicacdes terapéuticas, especificando as espécies-alvo
Indugdo e manutencédo de anestesia geral.
4.3 Contraindicacdes

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

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
O metabolismo das aves, dos pequenos mamiferos e répteis, pode ser afetado pela reducdo da
temperatura corporal, devido a relagdo entre a elevada area da superficie e o0 peso corporal. Por isso, a

temperatura corporal deve ser monitorada e manter-se estvel durante o tratamento.

Nos répteis, 0 metabolismo dos farmacos é lento e depende bastante da temperatura ambiente. Nos
répteis pode ser dificil a inducdo com agentes inalatdrios devido a contencéo da respiracao.

A facilidade e a rapidez da alterag&o da intensidade da anestesia com isoflurano e o seu baixo
metabolismo, podem ser consideradas vantajosas para a respetiva administracdo em grupos especiais
de pacientes, tais como idosos ou jovens, e pacientes com insuficiéncias hepatica, renal ou cardiaca.
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4.5 Precaucdes especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

O isoflurano tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Deve-se administrar sempre a
analgesia adequada antes da cirurgia. Os requisitos analgésicos do paciente devem ser considerados
antes do fim da anestesia geral.

O isoflurano causa depressao dos sistemas respiratorio e cardiovascular.

E importante monitorizar a qualidade e a frequéncia da pulsacdo em todos os pacientes. A
administracdo do medicamento veterindrio em doentes cardiacos s6 deve ser considerada apds a
avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Caso ocorra uma paragem
cardiaca, devem aplicar-se métodos de reanimagao cardiopulmonar.

E importante monitorizar a frequéncia e as caracteristicas da respiracdo. E também importante que se
mantenham as vias respiratdrias desobstruidas e se consiga uma oxigenacdo adequada dos tecidos
durante o periodo da anestesia. A paragem respiratoria deve ser tratada através de ventilacdo assistida.
O metabolismo do isoflurano nas aves e pequenos mamiferos pode ser afetado pela redugéo da
temperatura corporal, devido & relagdo entre a elevada area da superficie e o peso corporal. Por isso, a
temperatura corporal deve ser monitorada e manter-se estavel durante o tratamento.

Nos répteis, 0 metabolismo dos farmacos € lento e depende bastante da temperatura ambiente. Nos
répteis pode ser dificil a indu¢do com agentes inalatorios devido & contencédo da respiragéo.

Quando administrar o isoflurano na anestesia de animais com lesdes ao nivel da cabeca, deve
considerar-se se a ventilaco artificial € adequada para ajudar a evitar o aumento do fluxo sanguineo
cerebral, mantendo os niveis normais de CO2.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos
animais

N&o respirar o vapor. Os utilizadores devem consultar a respetiva Autoridade Nacional para
aconselhamento sobre Normas de Exposi¢do Ocupacional ao isoflurano.

Os blocos operatorios e as areas de recuperacao devem dispor de ventilagdo adequada ou de sistemas
de exaustdo para impedir a acumulacdo de vapor anestésico. Todos 0s sistemas de exaustdo/extracao
devem ser sujeitos a uma manutengdo adequada.

As mulheres gravidas e em periodo de amamentac&o ndo devem ter qualquer contacto com o
medicamento veterinario e devem evitar 0s blocos operatorios e as areas de recupera¢do dos animais.
Evitar a utilizacdo prolongada de méscara para a indugdo e manutengdo da anestesia geral.

Sempre que possivel, recorrer a entubagdo endotraqueal com “cuff” para a administragdo do
medicamento veterinario durante a manutencao da anestesia geral.

Devem tomar-se precaucfes durante a administracdo de isoflurano, devendo-se eliminar
imediatamente quaisquer derrames utilizando um material inerte e absorvente, p. ex., serradura. Lavar
quaisquer salpicos que contaminem a pele e os olhos e evitar o0 contacto com a boca. Caso se verifique
uma exposicdo acidental grave, afastar o operador da fonte de exposi¢édo, procurar assisténcia médica
de emergéncia e mostrar este rétulo.

Os agentes anestésicos halogenados podem provocar lesdes hepaticas. No caso do isoflurano, trata-se
de uma resposta idiossincratica que se verifica muito raramente ap6s exposicdo repetida.
Recomendac&o aos Clinicos: Garanta a desobstrugdo das vias respiratorias e disponibilize tratamento
sintomatico e de suporte. E de salientar que a adrenalina e as catecolaminas podem provocar
disritmias cardiacas.
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Outras precaucdes:

Apesar de 0s anestésicos apresentarem um reduzido potencial de danos para a atmosfera, é uma boa
prética a utilizacdo de filtros de carvdo com equipamento de exaustdo, em vez de se proceder a
libertacdo para a atmosfera.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O isoflurano provoca hipotensdo e depressao respiratria com base na dosagem. SO em casos raros
foram relatadas arritmias cardiacas e bradicardia transitoria.

Em ocasifes muito raras foi notificada paragem cardiaca e/ou respiratoria.

Foi relatada a ocorréncia de hipertermia maligna muito raramente 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 notificagcfes isoladas).

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, lactacdo ou postura

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

veterinario responsavel. O isoflurano foi utilizado em seguranga na anestesia durante cesarianas em
cées e gatos.

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

veterinario responsavel.
4.8 InteragOes medicamentosas e outras formas de interagéo

A acgdo dos relaxantes musculares no ser humano, sobretudo do tipo ndo despolarizante

(competitivo), tais como atractrio, pancurénio ou vecurénio, é aumentada pelo isoflurano. E de prever
uma potenciagdo semelhante nas espécies-alvo, apesar de ndo existirem muitas evidéncias diretas
deste efeito. A inalacdo concomitante de dxido nitroso aumenta o efeito do isoflurano no ser humano
e é de prever uma potenciacdo semelhante nos animais.

A administragdo concomitante de medicamentos sedativos ou analgésicos poderd reduzir o nivel de
isoflurano necessario para produzir e manter a anestesia.

A seccdo 4.9 refere alguns exemplos.

O isoflurano tem uma agdo sensibilizante mais fraca no miocardio sob agdo das catecolaminas
disritmogénicas circulantes, do que o halotano.

O isoflurano pode produzir monoxido de carbono ao reagir com absorventes de didxido de carbono
Seco.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2021
Pagina 4 de 25



REPUBLICA -
;@ PORTUGUESA gddgayv

AGRICULTURA —  v——

4.9 Posologia e via de administracéo

Via inalatdria.
O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador rigorosamente calibrado num circuito
anestésico adequado, ja que os niveis de anestesia podem ser alterados rapida e facilmente.

O isoflurano pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/éxido nitroso.

O indice CAM (concentracdo alveolar minima no oxigénio) e os valores de dose eficaz EDso € as
concentracdes sugeridas abaixo para as espécies-alvo devem ser utilizados apenas para orientagdo ou
como ponto de partida. As concentracdes reais necessarias na pratica dependerdo de muitas variaveis,
incluindo a administracdo concomitante de outros farmacos durante o procedimento anestésico e o
estado clinico do paciente.

O isoflurano pode ser administrado em conjunto com outros farmacos habitualmente utilizados em
regimes anestésicos em anestesia veterinaria para a pré-medicacgdo, inducdo e analgesia. As
informac@es sobre as espécies individuais incluem alguns exemplos especificos. A utilizagao de
analgesia para procedimentos dolorosos € consistente com as boas praticas veterinarias.

Geralmente, a recuperacao da anestesia com isoflurano é suave e rapida. Os requisitos analgésicos do
paciente devem ser considerados antes do fim da anestesia geral.

Apesar de os anestésicos apresentarem um reduzido potencial de danos para a atmosfera, é uma boa
pratica a utilizacdo de filtros de carvdo com equipamento de exaustdo, em vez de se proceder a sua
libertag&o para a atmosfera.

EQUINOS (CAVALOS)

O indice CAM para o isoflurano nos cavalos é de aproximadamente 1,31%.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser administrado com outros farmacos habitualmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Foi constatado que os seguintes farmacos sdo compativeis com o isoflurano:
acepromazina, alfentanil, atracurio, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina, dopamina,
guaifenesina, cetamina, morfina, pentazocina, petidina, tiamilal, tiopentona e xilazina. Os
medicamentos administrados na pré-medicacdo devem ser selecionados para o paciente em particular.
No entanto, as potenciais intera¢des que se seguem devem ser levadas em consideragéo.

InteracOes:
Foi relatado que a detomidina e a xilazina reduzem o indice CAM do isoflurano nos cavalos.

Inducéo:
Visto que geralmente a inducdo da anestesia nos equinos adultos ndo é praticada com isoflurano, a

inducdo deve efetuar-se através da administracdo de um barbitlrico de acdo rapida, como por
exemplo, tiopental sodico, cetamina ou guaifenesina. As concentracfes de isoflurano de 3 a 5%
podem entdo ser utilizadas para se conseguir a intensidade anestésica pretendida em 5 a 10 minutos.

O isoflurano a uma concentracdo de 3 a 5% num oxigénio de caudal elevado pode ser utilizado para
inducdo em potros.

Manutencao:
A anestesia pode ser mantida administrando isoflurano entre 1,5% a 2,5%.
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Recuperacdo:
Geralmente, o recobro € suave e rapido.

CANINOS (CAES)

O indice CAM para o isoflurano nos cées é de aproximadamente 1,28%.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser administrado com outros medicamentos habitualmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Foi constatado que os seguintes medicamentos sdo 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 farmacos administrados na pré-medicacéo
devem ser selecionados para o paciente em particular. No entanto, as potenciais interagfes que se
seguem devem ser levadas em consideragao.

Interacdes:
Foi relatado que a morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina mais

midazolam reduzem o indice CAM para isoflurano nos cées.

A administragdo concomitante de midazolam/cetamina durante a anestesia com isoflurano pode
resultar em efeitos cardiovasculares assinalaveis, sobretudo hipotenséo arterial.

Os efeitos depressores do propranolol na contratibilidade do miocardio sédo reduzidos durante a
anestesia com isoflurano, indicando um nivel moderado de atividade do receptor .

Inducéo:
A inducdo é possivel mediante a utilizacdo de uma mascara e uma quantidade até 5% de isoflurano,

com ou sem pré-medicagao.

Manutencao:
A anestesia pode ser mantida utilizando isoflurano entre 1,5% a 2,5%.

Recuperacéo:
Geralmente, a recuperagdo € suave e rapida.

FELINOS (GATOS)

O indice CAM para o isoflurano nos gatos é de aproximadamente 1,63%.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser administrado com outros medicamentos habitualmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios. Foi constatado que o0s seguintes medicamentos sdo compativeis com o
isoflurano: acepromazina, atracurio, atropina, diazepam, cetamina e oximorfona. Os farmacos
administrados na pré-medicacdo devem ser selecionados para o paciente em particular. No entanto, as
potenciais interagdes que se seguem devem ser levadas em consideragéo.

InteracOes:
Foi relatado que a administracdo intravenosa de midazolam-butorfanol altera diversos pardmetros

cardiorrespiratdrios em gatos induzidos com isoflurano, tais como fentanil epidural e medetomidina.
Foi comprovado que o isoflurano reduz a sensibilidade do coragdo a adrenalina (epinefrina).
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Inducédo:
A inducéo é possivel mediante a utilizagdo de uma méscara e uma quantidade até 4% de isoflurano,
com ou sem pré-medicagao.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando isoflurano entre 1,5% a 3%.

Recuperacéo:
Geralmente, a recuperagdo € suave e rapida.

AVES ORNAMENTAIS

Foram registados poucos valores CAM/EDso. Exemplos s&o 1,34% para o grou-canadiano, 1,45%
para 0 pombo-correio, reduzido para 0,89% através da administracdo de midazolam, e 1,44% para
catatuas, reduzido para 1,08% pela administracdo de analgésico butorfanol.

A utilizagdo de anestésico isoflurano foi relatada relativamente a diversas espécies, desde aves de
pequeno porte, tais como 0 mandarim, até aves maiores, tais como abutres, aguias e cisnes.

InteracGes/compatibilidades medicamentosas:
Foi demonstrado na literatura que o propofol é compativel com o anestésico isoflurano nos cisnes.

InteracOes:
Foi relatado que o butorfanol reduz o indice CAM para o isoflurano nas catatuas. Foi relatado que o
midazolam reduz o indice CAM para o isoflurano nos pombos.

Inducdo:
Geralmente, a inducdo com isoflurano 3 a 5% ¢é répida. A indugéo de anestesia com propofol, seguida
por manutencdo com isoflurano foi relatada no caso dos cisnes.

Manutencéo:
A dose de manutencdo depende da espécie e do individuo. Geralmente, 2 a 3% é adequado e seguro.

Apenas 0,6 a 1% pode ser necessario para algumas espécies de cegonhas e garcas.

Pode ser necessario 4 a 5% para algumas espécies de abutres e aguias.

Pode ser necessario 3,5 a 4% para alguns patos e gansos.

Geralmente, as aves apresentam uma resposta muito rapida as alteracfes na concentracao de
isoflurano.

Recuperacdo:
Geralmente, a recuperacdo € suave e rapida.

REPTEIS

O isoflurano é considerado por varios autores como 0 anestésico de elei¢do para muitas espécies. A
literatura regista a sua utilizacdo numa grande variedade de répteis (p. ex. varias espécies de lagartos,
tartarugas, iguanas, camaledes e cobras).

Foi determinado que o EDso na iguana do deserto é de 3,14% a 35°C e de 2,83% a 20°C.
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Interac6es/compatibilidades medicamentosas:
Nenhuma publicacdo especifica sobre répteis analisou compatibilidades ou interacGes de outros
farmacos com o anestésico isoflurano.

Inducéo:
Geralmente, a inducéo é rapida com 2 a 4% isoflurano.

Manutencao:
1 a 3% ¢é uma concentracdo Util.

Recuperacdo:
Geralmente, a recuperagdo € suave e rapida.

RATOS, MURGANHOS, HAMSTERS, CHINCHILAS, GERBILOS, COBAIOS E FUROES.

O isoflurano é recomendado como anestésico numa grande variedade de pequenos mamiferos.
O indice CAM para os murganhos foi citado a 1,34%, e para os ratos a 1,38%, 1,46% e 2,4%.
InteracGes/compatibilidades medicamentosas:

Nenhuma publicag&o especifica sobre pequenos mamiferos analisou compatibilidades ou interacoes
de outros farmacos com o anestésico isoflurano.

Inducéo:
Concentragdo de isoflurano 2 a 3%.

Manutencao:
Concentragdo de isoflurano 0,25 a 2%.

Recuperacdo:
Geralmente, a recuperacdo € suave e rapida.

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

A sobredosagem com isoflurano pode resultar em depressao respiratoria profunda.

Consequentemente, a respiragéo deve ser monitorizada atentamente e assistida quando necessario com

oxigénio suplementar e/ou ventilagdo assistida.

Em casos de depressdo cardiopulmonar grave, a administracdo de isoflurano deve ser descontinuada,
0 sistema respiratorio deve ser limpo com oxigénio sob pressdo, a existéncia de uma via respiratoria
desobstruida deve ser assegurada e deve ser iniciada a ventilacdo assistida ou controlada com
oxigénio puro. A depressdo cardiovascular deve ser tratada com expansores de plasma, agentes

pressores, agentes antiarritmicos ou outras técnicas apropriadas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Equinos:

Carne e visceras: 2 dias

N&o é autorizada a administracdo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Anestésico geral - hidrocarbonetos halogenados
Codigo ATCvet: QNO1ABO06

5.1 Propriedades farmacodinamicas

O isoflurano produz um estado de inconsciéncia gragas a sua acao sobre o sistema nervoso central.
Tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas.

Tal como outros anestésicos de inalacdo deste tipo, o isoflurano deprime o sistema respiratorio e
cardiovascular. O isoflurano é absorvido através da inalagéo e é rapidamente distribuido pela corrente
sanguinea para os outros tecidos, incluindo o cérebro. O coeficiente de particdo sangue/gas a 37 <:C é
de 1,4. A absorgdo e a distribuigéo de isoflurano e a eliminagdo de isoflurano ndo metabolizado pelos
pulmdes sdo rapidas, com as consequéncias clinicas da rapida inducéao e recuperacdo, bem como féacil
e rapido controlo da intensidade da anestesia.

5.2  Propriedades farmacocinéticas

O metabolismo do isoflurano é minimo (cerca de 0,2%, sobretudo para fluoreto inorganico) e
praticamente todo o isoflurano é excretado inalterado pelos pulmdes.

6. INFORMAGOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Nenhuma.

6.2 Incompatibilidades principais

Foi relatado que o isoflurano interage com absorventes de diéxido de carbono secos para formar
monoxido de carbono. Para se minimizar o risco de formacdo de mondxido de carbono nos circuitos
de respiracéo e a possibilidade de elevados niveis de carboxihemoglobina, ndo se deve deixar secar 0s
absorventes de dioxido de carbono.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario, tal como embalado para venda: 3 anos.

6.4. Precaugdes especiais de conservacéo

Conservar a temperatura inferior a 25 ¢C.

Conservar no frasco de origem.

Manter o frasco bem fechado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior. Proteger da luz solar direta e do calor.

6.5 Natureza e composi¢do do acondicionamento primario

Frasco de vidro de cor &mbar (Tipo Il1). O frasco possui uma capsula “pilfer-PROOF” roll-on em

aluminio com revestimento em polietileno e colar em polietileno de baixa densidade com asa (colar
“codificado”), a qual é inserida por cima da tampa e do gargalo.
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Apresentacoes:

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais de eliminacdo do medicamento veterinario néo utilizado ou dos
desperdicios provenientes desse medicamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com 0s
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
51370

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

15 de Setembro de 2001
28 de Maio de 2008

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2021
PROIBIC;AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZAC;AO

N&o deve ser vendido aos donos dos animais.
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.
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ANEXO 111
ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2021
Pagina 12 de 25



REPUBLICA .
:g PORTUGUESA daay

AGRICULTURA

INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E NO
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

EMBALAGEM DE CARTAO E ROTULO DO FRASCO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IsoF10100% p/p, Liquido para inalagdo por vaporizacao
Isoflurano

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Isoflurano 100%

3. FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalacdo por vaporizagdo

‘ 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

250ml
100ml

5. ESPECIES-ALVO

Para administracdo em equinos, caninos (cdes), felinos (gatos), aves ornamentais, répteis, ratos,
murganhos, hamsters, chinchilas, gerbilos, cobaios e furdes.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES)

Inducdo e manutencgdo de anestesia geral.

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
Manter o frasco dentro da embalagem.

8. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Intervalo(s) de seguranca:
Equinos: Carne e visceras: 2 dias
N&o é autorizada a administracéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

9. ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Os anestésicos devem ser manuseados de forma correta.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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| 10. PRAZO DE VALIDADE

VAL {més/ano}

| 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 @C.
Conservar no frasco de origem.

Manter o frasco bem fechado.

Proteger da luz solar direta e do calor.

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

Qualquer medicamento ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

13.  MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Zoetis Portugal, Lda
Lagoas Park — Edificio 10
2740-271 Porto Salvo

| 16.  NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

51370

‘ 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote {numero}

Representante local:
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Belphar Lda.
Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K

Zona Industrial de Abrunheira
2710-089 Sintra
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B. FOLHETO INFORMATIVO

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria
Ultima revisdo do texto em fevereiro 2021
Pdgina 16 de 25



REPUBLICA - -
? PORTUGUESA afv’

AGRICULTURA

FOLHETO INFORMATIVO
IsoF10100% p/p, Liquido para inalacdo por vaporizacao

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTQRIZA(}AO DE INTRODUQAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
Zoetis Portugal, Lda

Lagoas Park — Edificio 10

2740-271 Porto Salvo

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote
Aesica Queenborough Limited
Queenborough

Kent

ME11 5EL

REINO UNIDO

Ou

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat, 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGICA

NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IsoF10100% p/p, Liquido para inalagdo por vaporizagdo
Isoflurano

DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)

Um liquido transparente, incolor e volatil para a producdo de um anestésico gasoso, com um
odor ligeiramente acre, contendo isoflurano 100%.

INDICACAO (INDICACOES)
Inducdo e manutencgdo de anestesia geral.
CONTRAINDICACOES

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

REACOES ADVERSAS

O isoflurano provoca hipotensdo e depressao respiratoria com base na dosagem. S6 em casos
raros, foram relatadas arritmias cardiacas e bradicardia transitéria. Em ocasiGes muito raras foi
notificada paragem cardiaca e/ou respiratéria.
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Foi relatada a ocorréncia de hipertermia maligna muito raramente 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 notificacfes isoladas)

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

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

ESPECIES-ALVO

Equinos, caninos (caes), felinos (gatos), aves ornamentais, répteis, ratos, murganhos, hamsters,
chinchilas, gerbilos, cobaios e furdes.

DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO
Via inalatéria

O indice CAM (concentracdo alveolar minima no oxigénio) e os valores de dose eficaz ED50 e
as concentragdes sugeridas abaixo para as espécies-alvo devem ser utilizados apenas para
orientagdo ou como ponto de partida. As concentracdes reais necessarias na pratica dependerao
de muitas variaveis, incluindo a administracdo concomitante de outros farmacos durante o
procedimento anestésico e o estado clinico do paciente.

O isoflurano pode ser administrado em conjunto com outros farmacos habitualmente utilizados
em regimes anestésicos em anestesia veterinaria para a pré-medicacao, inducédo e analgesia. As
informacg@es sobre as espécies individuais incluem alguns exemplos especificos. A utilizagéo de
analgesia para procedimentos dolorosos €é consistente com as boas praticas veterinarias.

Geralmente, a recuperagdo da anestesia com isoflurano é suave e rapida. Os requisitos
analgésicos do paciente devem ser considerados antes do fim da anestesia geral.

Apesar de 0s anestésicos apresentarem um reduzido potencial de danos para a atmosfera, é uma
boa pratica a utilizacdo de filtros de carvao com equipamento de exaustdo, em vez de se
proceder a sua libertacdo para a atmosfera.

EQUINOS (CAVALOS)
O indice CAM para o isoflurano nos cavalos é de aproximadamente 1,31%.

Pré-medicacéo:
O isoflurano pode ser administrado com outros farmacos habitualmente utilizados em regimes
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anestésicos veterinarios. Foi constatado gque os seguintes farmacos sdo compativeis com o
isoflurano: acepromazina, alfentanil, atracurio, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina,
dopamina, guaifenesina, cetamina, morfina, pentazocina, petidina, tiamilal, tiopentona e
xilazina. Os medicamentos administrados na pré-medicagdo devem ser selecionados para o
paciente em particular. No entanto, as potenciais interacfes que se seguem devem ser levadas
em consideracao.

Interacdes:
Foi relatado que a detomidina e a xilazina reduzem o indice CAM do isoflurano nos cavalos.

Inducdo:
Visto que geralmente a inducdo da anestesia nos equinos adultos néo é praticada com

isoflurano, a inducédo deve efetuar-se através da administracdo de um barbiturico de agédo
rapida, como por exemplo, tiopental sédico, cetamina ou guaifenesina. As concentracGes de
isoflurano de 3 a 5% podem entdo ser utilizadas para se conseguir a intensidade anestésica
pretendida em 5 a 10 minutos.

O isoflurano a uma concentracdo de 3 a 5% num oxigénio de caudal elevado pode ser utilizado
para indugdo em potros.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida administrando isoflurano entre 1,5% a 2,5%.

Recuperacdo:
Geralmente, o recobro é suave e rapido.

CANINOS (CAES)
O indice CAM para o isoflurano nos cées é de aproximadamente 1,28%.

Pré-medicacédo

O isoflurano pode ser administrado com outros medicamentos habitualmente utilizados em
regimes anestésicos veterinarios. Foi constatado que os seguintes medicamentos séo
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 farmacos
administrados na pré-medicacdo devem ser selecionados para o paciente em particular. No
entanto, as potenciais interacBes que se seguem devem ser levadas em consideracéo.

Interagdes:

Foi relatado que a morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina, medetomidina mais
midazolam reduzem o indice CAM para isoflurano nos cées. A administracdo concomitante de
midazolam/cetamina durante a anestesia com isoflurano pode

resultar em efeitos cardiovasculares assinalaveis, sobretudo hipotensao arterial.

Os efeitos depressores do propranolol na contratibilidade do miocérdio sdo reduzidos durante a
anestesia com isoflurano, indicando um nivel moderado de atividade do receptor f3.

Inducéo:
A inducdo é possivel mediante a utilizacdo de uma méscara e uma quantidade até 5% de

isoflurano, com ou sem pré-medicacao.
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Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando isoflurano entre 1,5% a 2,5%.

Recuperacéo:
Geralmente, a recuperacdo é suave e rapida.

FELINOS (GATOS)
O indice CAM para o isoflurano nos gatos é de aproximadamente 1,63%.

Pré-medicacéo:

O isoflurano pode ser administrado com outros medicamentos habitualmente utilizados em
regimes anestésicos veterinarios. Foi constatado que os seguintes medicamentos séo
compativeis com o isoflurano: acepromazina, atracurio, atropina, diazepam, cetamina e
oximorfona. Os farmacos administrados na pré-medicacdo devem ser selecionados para o
paciente em particular. No entanto, as potenciais interaces que se seguem devem ser tidas em
consideragéo.

Interagdes:

Foi relatado que a administracdo intravenosa de midazolam-butorfanol altera diversos
parametros cardiorrespiratorios em gatos induzidos com isoflurano, tais como fentanil epidural
e medetomidina. Foi comprovado que o isoflurano reduz a sensibilidade do coragéo a
adrenalina (epinefrina).

Inducéo:
A inducdo é possivel mediante a utilizacdo de uma méscara e uma quantidade até 4% de

isoflurano, com ou sem pré-medicacao.

Manutencéo:
A anestesia pode ser mantida utilizando isoflurano entre 1,5% a 3%.

Recuperacéo:
Geralmente, a recuperagdo € suave e rapida.

AVES ORNAMENTAIS

Foram registados poucos valores CAM/ED50. Exemplos séo 1,34% para o grou-canadiano,
1,45% para o pombo-correio, reduzido para 0,89% através da administracdo de midazolam, e
1,44% para catatuas, reduzido para 1,08% pela administracdo de analgésico butorfanol.

A utilizacdo de anestésico isoflurano foi relatada relativamente a diversas espécies, desde aves
de pequeno porte, tais como 0 mandarim, até aves maiores, tais como abutres, aguias e cisnes.

Interacfes/compatibilidades medicamentosas:
Foi demonstrado na literatura que o propofol é compativel com o anestésico isoflurano nos
cisnes.

Interagdes:
Foi relatado que o butorfanol reduz o indice CAM para o isoflurano nas catatuas. Foi relatado
que o midazolam reduz o indice CAM para o isoflurano nos pombos.
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Inducéo:
Geralmente, a inducdo com isoflurano 3 a 5% é rapida. A inducédo de anestesia com propofol,

seguida por manutencdo com isoflurano foi relatada no caso dos cisnes.

Manutencéo:
A dose de manutencao depende da espécie e do individuo. Geralmente, 2 a 3% é adequado e

seguro.

Apenas 0,6 a 1% pode ser necessario para algumas espécies de cegonhas e garcas.

Pode ser necessario 4 a 5% para algumas espécies de abutres e aguias.

Pode ser necessario 3,5 a 4% para alguns patos e gansos.

Geralmente, as aves apresentam uma resposta muito rapida as altera¢fes na concentracgéo de
isoflurano.

Recuperacéo:
Geralmente, a recuperagao € suave e rapida.

REPTEIS

O isoflurano é considerado por varios autores como o anestésico de elei¢do para muitas
espécies. A literatura regista a sua utilizagdo numa grande variedade de répteis (p. ex. varias
espécies de lagartos, tartarugas, iguanas, camale@es e cobras).

Foi determinado que o ED50 na iguana do deserto ¢ de 3,14% a 35°C e de 2,83% a 20°C.

Interacoes/compatibilidades medicamentosas:
Nenhuma publicacédo especifica sobre répteis analisou compatibilidades ou interagdes de outros
farmacos com o anestésico isoflurano.

Inducéo:
Geralmente, a inducéo é rapida com 2 a 4% isoflurano.

Manutencéo:
1 a 3% é uma concentracdo Util.

Recuperacdo:
Geralmente, a recuperacdo € suave e rapida.

RATOS, MURGANHOS, HAMSTERS, CHINCHILAS, GERBILOS, COBAIOS E
FUROES.
O isoflurano é recomendado como anestésico numa grande variedade de pequenos mamiferos.

O indice CAM para os murganhos foi citado a 1,34%, e para os ratos a 1,38%, 1,46% e 2,4%.

InteracGes/compatibilidades medicamentosas:
Nenhuma publicacéao especifica sobre pequenos mamiferos analisou compatibilidades ou
interacBes de outros farmacos com o anestésico isoflurano.

Inducéo:
Concentracgdo de isoflurano 2 a 3%.

Manutencéo:
Concentracgdo de isoflurano 0,25 a 2%.
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Recuperacdo:
Geralmente, a recuperacdo é suave e rapida.

INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador rigorosamente calibrado num
circuito anestésico adequado, ja que os niveis de anestesia podem ser alterados rapida e
facilmente. O isoflurano pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/6xido
nitroso.

INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Equinos:
Carne e visceras: 2 dias
N&o €é autorizada a administracéo a éguas produtoras de leite destinado ao consumo humano.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz solar direta e do calor.

Conservar no frasco de origem e manté-lo devidamente fechado.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior.

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

ADVERTENCIA(S) ESPECIAIS
Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

O metabolismo do isoflurano nas aves, pequenos mamiferos e répteis, pode ser afetado pela
reducdo da temperatura corporal (ver também Precaucdes especiais para a utilizacdo em
animais). Por isso, a temperatura corporal deve ser monitorada e manter-se estavel durante o
tratamento.

A facilidade e a rapidez da alteragdo da intensidade da anestesia com isoflurano e o seu baixo
metabolismo, podem ser consideradas vantajosas para a respetiva utilizacdo em grupos
especiais de pacientes, tais como idosos ou jovens, e pacientes com insuficiéncias hepética,
renal ou cardiaca.

Precaucdes especiais para a utilizagdo em animais:

O isoflurano tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Deve-se administrar sempre a
analgesia adequada antes da cirurgia. Os requisitos analgésicos do paciente devem ser
considerados antes do fim da anestesia geral.

O isoflurano causa depressao dos sistemas respiratorio e cardiovascular..

E importante monitorizar a qualidade e a frequéncia da pulsacdo em todos os pacientes.
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A administracdo do medicamento veterinario em doentes cardiacos sé deve ser considerada
apos a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario responsavel. Caso ocorra
uma paragem cardiaca, devem aplicar-se métodos de reanimacéo cardiopulmonar.

E importante monitorizar a frequéncia e as caracteristicas da respiracdo. E também importante
gue se mantenham as vias respiratorias desobstruidas e se consiga uma oxigenac¢do adequada
dos tecidos durante o periodo da anestesia. A paragem respiratoria deve ser tratada através de
ventilagdo assistida.

O metabolismo do isoflurano nas aves e pequenos mamiferos, pode ser afetado pela redugdo da
temperatura corporal, devido a relacdo entre a elevada area da superficie e o peso corporal. Nos
répteis, o metabolismo dos farmacos é lento e depende bastante da temperatura ambiente.

Por isso, a temperatura corporal deve ser monitorada e manter-se estavel durante o tratamento.
Nos répteis pode ser dificil a indugdo com agentes inalatorios devido a contencao da respiracéo.

Quando administrar o isoflurano na anestesia de animais com lesGes ao nivel da cabeca, deve
considerar-se se a ventilacdo artificial é adequada para ajudar a evitar o aumento do fluxo
sanguineo cerebral, mantendo os niveis normais de CO2.

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

Na&o respirar o vapor. Os utilizadores devem consultar a respetiva autoridade nacional para
obtencg&o de aconselhamento em rela¢do as normas de exposi¢do ocupacional para o isoflurano.
Os blocos operatorios e as areas de recobro devem dispor de ventilagdo adequada ou sistemas
de exaustdo para impedir a acumulacéo de vapores de isoflurano. Todos os sistemas de
limpeza/extracdo devem ser alvo de manutencao adequada.

As mulheres gravidas e em periodo de amamentacdo ndo devem ter qualquer contacto com o
medicamento veterinario e devem evitar os blocos operatorios e as areas de recobro dos
animais. Evitar a utilizagdo prolongada de procedimentos com méascaras para a indugéo e
manutencdo da anestesia geral.

Sempre que possivel, recorra a entubacdo endotraqueal com “cuff” para a administragdo do
medicamento veterinario durante a manutencao da anestesia geral.

Devem tomar-se precaugdes durante a aplicacdo de isoflurano, com a remocéo imediata de
quaisquer derrames utilizando um material absorvente e inerte como por exemplo a serradura.
Lavar todos os salpicos que contaminem a pele e os olhos e evitar o contacto com a boca. Se
ocorrer uma exposicdo acidental grave, afastar o operador do foco da exposic¢ao, procurar
assisténcia médica de emergéncia e mostrar este folheto.

Os agentes anestésicos halogenados podem provocar lesdes hepaticas. No caso do isoflurano,
trata-se de uma resposta idiossincratica que se verifica muito raramente ap6s exposi¢do
repetida.

Recomendacédo para os clinicos: Garanta a desobstrucédo das vias respiratorias e disponibilize
tratamento sintomatico e de suporte. E de salientar que a adrenalina e as catecolaminas podem
provocar disritmias cardiacas.

Outras precaucoes:

Apesar de os anestésicos apresentarem um reduzido potencial de danos para a atmosfera, é uma
boa prética a utilizagéo de filtros de carvdo com equipamento de exaustdo, em vez de se
proceder a libertacdo para a atmosfera.
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Gestacéo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliacdo beneficio/risco realizada pelo médico

veterinario responsavel. O isoflurano foi utilizado em seguranga na anestesia durante cesarianas
em cées e gatos.

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

InteracGes medicamentosas e outras formas de interacao:

A acdo dos relaxantes musculares no ser humano, sobretudo do tipo ndo despolarizante, tais
como atracUrio, pancurénio ou vecurénio, é acentuada pelo isoflurano. E de prever uma
potenciacdo semelhante nas espécies-alvo, apesar ndo existirem muitas evidéncias diretas deste
efeito. A inalacdo concomitante de éxido nitroso aumenta o efeito do isoflurano no ser humano
e é de prever uma potenciacdo semelhante nos animais.

A administracdo concomitante de medicamentos sedativos ou analgésicos podera reduzir o
nivel de isoflurano necessario para produzir e manter a anestesia.

O isoflurano tem uma acéo sensibilizante mais fraca no miocardio sob acéo das catecolaminas
disritmogénicas circulantes, do que o halotano.

O isoflurano pode produzir mondéxido de carbono ao reagir com absorventes de didxido de
carbono seco.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

A sobredosagem com isoflurano pode resultar em depresséo respiratdria profunda.
Consequentemente, a respiragdo deve ser monitorizada atentamente e assistida quando
necessario com oxigénio suplementar e/ou ventilagéo assistida.

Em casos de depressao cardiopulmonar grave, a administracdo de isoflurano deve ser
descontinuada, o sistema respiratério deve ser limpo com oxigénio sob pressdo, a existéncia de
uma via respiratoria desobstruida deve ser assegurada e deve ser iniciada a ventilacéo assistida
ou controlada com oxigénio puro. A depressao cardiovascular deve ser tratada com expansores
de plasma, agentes pressores, agentes antiarritmicos ou outras técnicas apropriadas.

Incompatibilidades principais:

Foi relatado que o isoflurano interage com absorventes de didxido de carbono secos para
formar monoxido de carbono. Para se minimizar o risco de formacéo de mondxido de carbono
nos circuitos de respiracéo e a possibilidade de elevados niveis de carboxihemoglobina, ndo se
deve deixar secar os absorventes de didxido de carbono.

PRECAUCOES ESPECIAIS PARA A ELIMINACAO DE MEDICAMENTOS
VETERINA~RIOS NAO UTILIZADOS OU DE DESPERDICIOS DERIVADOS DA
UTILIZACAO DESSES MEDICAMENTOS, SE APLICAVEL

Qualquer medicamento nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo
com com 0s requisitos nacionais.

DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2021
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15. OUTRAS INFORMACOES

O metabolismo do isoflurano é minimo (cerca de 0,2%, sobretudo para fluoreto inorgénico) e
praticamente todo o isoflurano é excretado inalterado pelos pulmdes.

O isoflurano produz um estado de inconsciéncia gragas a sua agao sobre 0 sistema nervoso
central. Tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas, pelo que os requisitos analgésicos
do paciente devem ser considerados antes do fim da anestesia geral. A utilizacdo de analgesia
para intervencgdes dolorosas é consistente com as boas praticas veterinarias.

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

Apresentacgdes:

Caixa de cartdo com um frasco de 100 ml.

Caixa de cartdo com um frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Numero de AIM: 51370.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local
do titular da autorizacédo de introdugdo no mercado:

Belphar Lda.

Sintra Business Park, N°7, Edificio 1 - Escritorio 2K
Zona Industrial de Abrunheira

2710-089 Sintra
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