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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IsoVet 1000 mg/g, liquido para inalagdo por vaporizagao.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Substancia ativa: Isoflurano 1000 mg

O medicamento veterinario ndo contém excipientes.

3. FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalagdo por vaporizagao.

Liquido pesado, limpido, incolor e volatil.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Espécie(s)-alvo

Equinos (Cavalos), Caninos (Caes), Felinos (Gatos), Aves Ornamentais, Répteis, Ratos, Murganhos,
Cricetos (Hamsters), Chinchilas, Gerbilos, Cobaias, Furdes e Leitdes (até 7 dias de idade).

4.2 Indicacdes de utilizacio, especificando as espécies-alvo

Cavalos, cdes, gatos, passaros ornamentais, répteis, ratos, murganhos, cricetos (hamsters), chinchilas,
gerbilos, porquinhos-da-india e furdes: inducdo e manutengio da anestesia geral.

Leitoes (até 7 dias de idade):

Para anestesia geral durante a castracdo de leitdes machos em conjunto com a administragdo parenteral
pré-operatéria de um analgésico adequado para o alivio da dor pds-operatoria.

4.3 Contraindicacoes

Nao administrar em casos de suscetibilidade conhecida para hipertermia maligna.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade ao isoflurano.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
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A facilidade e rapidez de alteragdo da profundidade da anestesia com o isoflurano, assim como o seu
baixo metabolismo, podem ser considerados como vantagens para a sua administragdo a grupos especiais
de pacientes tais como os geriatricos € os jovens, e em situacdes de disfungdo hepatica, renal ou cardiaca.

Leitoes (até 7 dias de idade):
Quando se utiliza um sistema que nao permite o ajuste individual da dosagem administrada a cada leitao,
deve-se atentar para a homogeneidade do grupo de animais a serem anestesiados simultaneamente, em

termos de idade e peso.

Deve-se tomar cuidado para garantir que a mascara de anestésico se encaixe de forma segura e firme, a
fim de garantir uma profundidade de anestesia suficiente para cada animal individualmente.

Para garantir uma anestesia segura e confiavel, a profundidade suficiente da anestesia deve ser verificada
por meio de um teste de reflexo adequado em cada animal antes de iniciar um procedimento doloroso.

Recomenda-se o uso de um tratamento multimodal da dor perioperatoria.

4.5 Precaucdes especiais de utilizacio

Precaugdes especiais para utilizacdo em animais

O isoflurano tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Antes da cirurgia deve ser administrada

sempre uma analgesia adequada. As necessidades analgésicas do animal devem ser consideradas antes de
terminar a anestesia geral.

A administragdo do medicamento veterinario a animais com doenga cardiaca, s6 deve ser considerada
apos uma avaliacdo da relagdo risco/beneficio pelo médico veterinario.

E importante monitorizar a frequéncia e as caracteristicas da respiragdo e da pulsagio.

A paragem respiratéria deve ser tratada mediante uma ventilagio assistida. E importante manter as vias
aéreas desobstruidas e os tecidos devidamente oxigenados durante a manutencdo da anestesia.

No caso de uma paragem cardiaca, proceder a uma completa reanimagao cardiopulmonar.

O metabolismo de isoflurano em aves e pequenos mamiferos pode ser afetado pela reducdo na
temperatura corporal que pode ocorrer em consequéncia de uma elevada relagdo entre a area superficial e
o peso corporal. Por isso, a temperatura corporal deve ser monitorizada e mantida estavel durante o
tratamento.

Nos répteis, o metabolismo do farmaco ¢ lento e altamente dependente da temperatura ambiente. Os
répteis podem ser dificeis de induzir com agentes inalatérios, devido a suspensao da respiragao.

Como os demais anestésicos inalaveis deste tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratorio e
cardiovascular.

Quando utilizar isoflurano para anestesiar um animal com uma lesdo cerebral, deve ter-se em
consideragdo se a ventilagdo artificial é a adequada, para ajudar a evitar um aumento do fluxo sanguineo
cerebral, mantendo niveis normais de CO..
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Leitoes (até 7 dias de idade):

Os leitdes devem ser observados por um tempo suficientemente longo apds a castragdo para se ser capaz
de reconhecer e, se necessario, tratar o sangramento pds-operatdrio. Deve-se ter cuidado para garantir que
os leitdes ndo arrefegam e, quando acordados, sejam devolvidos a mae o mais rapidamente possivel.

Nao administrar a leitdes com anomalias anatomicas na area genital (por exemplo, criptorquidia).

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o0 medicamento veterinirio aos animais

O isoflurano induz anestesia em humanos. Além disso, pode induzir lesdo hepéatica e também foram
relatadas reagdes alérgicas ao isoflurano. Fadiga, dor de cabega ou tempos de reagdo reduzidos foram
relatados em exposicdes abaixo de doses terapéuticas. Salpicos nos olhos podem causar irritacao.

Nao inalar o vapor. Lave os salpicos da pele e dos olhos e evite o contacto com a boca. Deve-se ter
cuidado ao dispensar isoflurano, com qualquer derramamento removido imediatamente usando um
material inerte e absorvente, por ex. serradura.

A roupa de trabalho contaminada deve ser retirada e lavada antes de sua reutilizagao.

As salas de cirurgia e areas de recuperacdo devem ter ventilacdo adequada ou sistemas de limpeza para
evitar a acumulacdo de vapores anestésicos. Evite usar procedimentos de maéascara para indugdo
prolongada e manutencao da anestesia geral. Use intubagdo endotraqueal com cuff, quando possivel, para
a administragdo de isoflurano durante a manutencdo da anestesia geral.

Em caso de odor de isoflurano ou efeitos adversos a satde, como tonturas, etc., afaste-se da fonte de
exposicao e inale ar fresco. Em caso de exposi¢do acidental grave, procure atendimento medico
urgente e mostre este rotulo.

O isoflurano passa pela placenta e ¢ transferido do sangue materno para o fetal. Efeitos adversos em fetos
e animais gravidos foram observados em animais de laboratorio. Mulheres gravidas e / ou

amamentando ndo devem ter nenhum contacto com o medicamento veterinario e devem evitar salas
cirargicas e areas de recuperagdo de animais.

Os efeitos adversos na fertilidade masculina ndo podem ser excluidos. Em ratos machos, foram
observados efeitos nos parametros de fertilidade apds exposicao repetida a concentragdes mais

elevadas. Evite a exposicdo por inalagdo a altas concentragdes, seguindo cuidadosamente as instrucdes
nas informag¢des do medicamento veterinario.

Leitoes (até 7 dias de idade):

A fim de garantir a seguranga do local de trabalho, a castracdo s6 pode ser realizada com um dispositivo
de inalag¢do adequado, equipado com mascaras duplas de limpeza.
A exposicdo do usuario deve ser mantida o mais baixa possivel. As salas de cirurgia e as areas de
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recuperacdo devem ser equipadas com ventilagdo adequada para evitar a acumulacdo de vapores de
isoflurano no ar respirado.

Quando o gés anestésico € usado numa suinicultura, um dispositivo de enchimento de isoflurano
adequado deve ser usado. Os tanques de isoflurano devem ser cheios preferencialmente ao ar livre,

mas pelo menos em salas muito bem ventiladas fora das salas onde os animais sdo mantidos, com o
minimo de pessoal possivel na sala. Recomenda-se que o enchimento de isoflurano seja monitorizado por
pessoal adicional ndo envolvido no processo de enchimento no caso de um evento de exposi¢do acidental.

Os vaporizadores devem ser desligados quando ndo estiverem em uso. E aconselhavel ter um recipiente
de isoflurano com capacidade adaptada a quantidade necessaria para um dia inteiro, de forma que o
recipiente ndo precise ser cheio durante a anestesia.

Deve-se garantir que a mascara use vedantes herméticos para cada leitdo individual, a fim de evitar
exposic¢do adicional do local de trabalho.

Fugas do medicamento veterinario de uma mascara de anestesia desocupada (sem leitdes na mascara de
anestesia) devem ser evitadas.

Para o médico: Certifique-se de que as vias respiratorias estdo desobstruidas e administre tratamento
sintomatico e de suporte. Tenha em consideragdo que a adrenalina e as catecolaminas podem causar
arritmias cardiacas.

Outras precaucdes: O isoflurano é um gas com potencial de aquecimento global e potencial de
destruicdo da camada de ozono; portanto, € uma boa préatica usar filtros de carvdo com equipamento de
eliminagdo, em vez de descarregar o gas no ar.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

O isoflurano produz hipotensdo e depressdo respiratoria dependendo da dose.
Foram notificadas raramente arritmias cardiacas e bradicardia transitoria.
Foi notificada muito raramente hipertermia maligna em animais suscetiveis.

O isoflurano pode produzir excitagdo (tremores, inquietagdo), palidez das membranas mucosas e tempo
de recuperagao prolongado.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convengao:
- 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 notifica¢des isoladas).

4.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactaciio ou a postura de ovos

Gestacdo:
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Administrar apenas em conformidade com a avaliagcdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario
responsavel. O isoflurano tem sido utilizado com seguranga durante a cesariana em cadelas e gatas.

Lactagdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.
4.8 Interacdoes medicamentosas e outras formas de interacao

A ag@o dos relaxantes musculares no homem, especialmente aqueles do tipo ndo despolarizante
(competitivo) tais como o atracurio, pancurdénio ou o vecuronio, ¢ intensificada pelo isoflurano. Pode
esperar-se que uma potencia¢do idéntica ocorra nas espécies alvo, embora haja pouca evidéncia direta
deste efeito. A inalacdo simultinea de 6xido nitroso intensifica o efeito do isoflurano no homem e é de
esperar uma potenciagdo semelhante em animais.

A administra¢do concomitante de medicamentos com agdo sedativa ou analgésica provavelmente reduzira
o nivel de isoflurano necessario para produzir e manter a anestesia. Por exemplo, foi notificado que os
opidceos, os alfa-2-agonistas, a acepromazina e as benzodiazepinas reduzem os valores da CAM
(concentragdo alveolar minima).

O mesmo foi relatado com o uso simultdneo de anti-inflamatérios nao esteroides na castragao de leitoes.
Alguns exemplos sdo dados na seccdo 4.9.

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

O isoflurano poderd ser degradado em monoxido de carbono através de absorventes de didxido de
carbono seco.

4.9 Posologia e via de administracio

O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador rigorosamente calibrado num circuito
anestésico apropriado, dado que os niveis de anestesia se podem alterar rapida e facilmente.

O isoflurano pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/0xido nitroso.

Os valores da CAM (concentragdo alveolar minima) ou da dose eficaz EDs ¢ as concentragdes sugeridas,
abaixo indicados para as espécies alvo, devem ser utilizados apenas como orientagdo ou como ponto de
partida. As concentracdes efetivas necessarias na pratica dependem de muitas variaveis, incluindo a
administra¢do concomitante de outros medicamentos durante o procedimento anestésico e o estado clinico
do animal.

O isoflurano pode ser administrado em associacdo com outros medicamentos normalmente utilizados em
regimes anestésicos veterinarios para pré-medicagdo, indugdo e analgesia. Na informagdo individual sobre
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as espécies sdo dados exemplos especificos. A utilizacdo de analgesia para intervengdes dolorosas €
consistente com as boas praticas veterinarias.

A recuperagdo da anestesia com isoflurano é normalmente suave e rapida. Devem ter-se em consideragao
as necessidades analgésicas do animal antes de terminar a anestesia geral.

CAVALO

A CAM do isoflurano no equino ¢ aproximadamente de 1,31%.

Pré-medicagdo

O isoflurano pode ser administrado com outras substincias ativas geralmente utilizadas em regimes
anestésicos veterindrios. Verificou-se que as seguintes substincias ativas eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina,
dopamina, guaifenesina, cetamina, morfina, pentazocina, petidina, tiamilal, tiopentona e xilazina. Os

medicamentos utilizados para a pré-medicacdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em
particular. Contudo, devem considerar-se as agdes abaixo mencionadas.

Interacdes

Foi reportado que a detomidina e a xilazina reduzem a CAM do isoflurano em equinos.

Inducéo

Por norma néo ¢é praticavel induzir a anestesia em equinos adultos utilizando o isoflurano; a inducao deve
ser efetuada através da administracdo de um barbitirico de acdo curta como a tiopentona sodica, a
cetamina ou a guaifenesina. Posteriormente podem ser utilizadas concentracdes de isoflurano de 3 a 5%

para se obter a profundidade desejada da anestesia em 5 a 10 minutos.

O isoflurano numa concentragdo de 3 a 5% num fluxo elevado de oxigénio pode ser utilizado para a
inducdo em poldros.

Manutencao:

A anestesia pode ser mantida administrando isoflurano em concentragoes 1,5% a 2,5%.
Recuperacao:

A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

CAO

A CAM do isoflurano no cédo é aproximadamente de 1,28%.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisGo do texto em janeiro de 2026
Pagina 7 de 38



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA a V
Direcao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
e Veterinaria

Pré-medicacao

O isoflurano pode ser administrado com outras substancias ativas normalmente utilizadas em regimes
anestésicos veterindrios. Verificou-se que as seguintes substincias ativas 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 administrados para a pré-
medicacdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular. Contudo, devem
considerar-se as potenciais interagdes abaixo mencionadas.

Interacoes

Foi reportado que a morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina ¢ medetomidina mais midazolam
reduziam a CAM do isoflurano em caes.

A administracdo concomitante de midazolam/cetamina durante a anestesia com isoflurano pode causar
efeitos cardiovasculares acentuados, especialmente hipotensao arterial.

Os efeitos depressores do propranolol na contratilidade do miocardio sofrem uma diminui¢do durante a
anestesia com isoflurano, indicando um grau moderado de atividade dos -recetores.

Inducéo

E possivel efetuar a indugdo com mascara facial utilizando isoflurano até 5% com ou sem pré-medicagdo.

Manutencao:

A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentragdes 1,5% a 2,5%.
Recuperacio:

A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

GATO

A CAM do isoflurano no gato ¢ aproximadamente de 1,63%.

Pré-medicagéo

O isoflurano pode ser administrado com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes
anestésicos veterinarios.

Verificou-se que as seguintes substincias ativas eram compativeis com o isoflurano: acepromazina,
atracurium, atropina, diazepam, cetamina e oximorfona. Os medicamentos utilizados para a pré-
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medicacdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular. Contudo, devem
considerar-se as potenciais interagdes abaixo mencionadas.

Interacoes

Foi reportado que a administragdo intravenosa de midazolam/butorfanol altera diversos parametros
cardiorrespiratérios em gatos induzidos com isoflurano, assim como o fentanilo epidural e a
medetomidina. Demonstrou-se que o isoflurano reduzia a sensibilidade do miocardio a adrenalina
(epinefrina).

Inducao

E possivel efetuar a indugdo com mascara facial utilizando isoflurano até 4% com ou sem pré-medicagdo.

Manutencdo:

A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentragdes 1,5% a 3%.

Recuperacao:

A recuperacado ¢ geralmente suave e rapida.

AVES ORNAMENTAIS

Foram registados poucos valores das CAM/EDso. Como exemplos citam-se: 1,34% para a gar¢a Sandhill,
1,45% para o pombo-correio, que é reduzido para 0,89% pela administracdo de midazolam e 1,44% para
catatuas, que ¢ reduzido para 1,08% pela administragdo do analgésico butorfanol.

A utilizagdo da anestesia com isoflurano foi reportada para muitas espécies, desde pequenas aves, como
por exemplo os diamantes, mandarins e bengalins, até aves de grande porte como os abutres, dguias e

cisnes.

Interacdes medicamentosas/compatibilidades:

Foi demonstrado, na literatura, que o propofol era compativel com a anestesia com isoflurano em cisnes.

Interacgdes

Foi reportado que o butorfanol reduz a CAM do isoflurano em catatuas. Foi reportado que o midazolam
reduz a CAM do isoflurano em pombos.

Inducao
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Normalmente a indug¢do com isoflurano entre 3 e 5% ¢ rapida. Em cisnes, foi reportada a inducdo de
anestesia com propofol, seguida da manutenc¢ao com isoflurano.

Manutencao:

A dose de manutengdo depende da espécie e de cada caso individual. Geralmente, 2 a 3% ¢ adequado ¢
seguro.

Pode ser necessario apenas 0,6 a 1% para algumas espécies de cegonhas e de gargas.

Pode ser necessario até 4 a 5% para alguns abutres e aguias.

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

Em geral, as aves respondem muito rapidamente a alteragdes na concentragao do isoflurano.

Recuperacio:

A recuperacado ¢ geralmente suave e rapida.

REPTEIS

O isoflurano ¢ considerado por muitos autores como o anestésico de escolha para muitas espécies. A
literatura refere a sua utilizagdo numa ampla variedade de répteis (por ex. varias espécies de lagartos,
tartarugas, iguanas, camaledes e de cobras).

A EDs foi determinada na iguana do deserto como sendo de 3,14% a 35°C e de 2,83% a 20°C.

Interacdes medicamentosas/compatibilidades:

Nao existem publicagdes especificas que tenham examinado as compatibilidades ou intera¢des de outros
farmacos com a anestesia com isoflurano, em répteis.

Indugéo
A indug@o é geralmente rapida com o isoflurano em concentragdes de 2 a 4%.

Manutencao:

1 a 3% é uma concentracdo util.
Recuperacao:
A recuperagdo € geralmente suave e rapida.

RATOS, MURGANHOS, HAMSTERS, CHINCHILAS, GERBILOS, COBAIAS E FUROES

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

A CAM para os ratinhos foi citada como sendo de 1,34% e para os ratos de 1,38%, 1,46% e 2,4%.
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Interacdes medicamentosas/compatibilidades:

Nao existem publicagdes especificas que tenham examinado as compatibilidades ou interagdes de outros
farmacos com a anestesia com isoflurano, em mamiferos de pequeno porte.

Inducéo

Concentragdo de isoflurano de 2 a 3%.

Manutencao:

Concentracgdo de isoflurano de 0,25 a 2%.

Recuperacio:

A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

SUINOS (CASTRACAO EM LEITOES ATE 7 DIAS DE IDADE):

Para leitdes (até 7 dias de idade).
Concentragio de isoflurano de até 5%, com oxigénio como gas de arraste com vazdo de 2L / min.

O valor CAM para isoflurano em suinos ¢ 1,41-2,00%.
O uso de isoflurano no oxigénio ¢ recomendado para a castragdo de leitdes.

Pré-medicagao:
A dor pods-operatoria deve ser controlada pela administracdo parenteral oportuna de analgésicos
apropriados antes da inducdo da anestesia.

Inducéo:

Para induzir a anestesia, sao utilizadas concentracdes de isoflurano de até¢ 5 Vol% (com oxigénio como
gas de arraste com uma taxa de fluxo de 2 L / min). Uma profundidade de anestesia suficiente ¢
geralmente alcangada apds 70-90 segundos. O tempo real exigido na pratica depende de muitas varidveis.
Portanto, antes de iniciar a castracdo, a profundidade da anestesia deve ser definitivamente verificada
clinicamente com base nos reflexos de cada animal individualmente. Os reflexos interdigitais e ungueais
sdo particularmente adequados.

A castracdo s6 pode ser realizada sob fornecimento controlado de isoflurano, utilizando um dispositivo de
inalagdo adequado testado para o efeito. Para o animal individual, deve-se garantir que a mascara usada
seja a prova de vazamentos e que o ar de exaustdo seja filtrado e descarregado numa sala (por exemplo,
ao ar livre) onde uma taxa suficiente de troca de ar é alcangada.
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O medicamento veterinario s6 deve ser usado para procedimentos de castragdo ndo complicados que se
prevé serem de curta duragdo (maximo de 120 segundos para todo o procedimento, desde a inducdo da
anestesia até ao final da castracdo de um leitdo).

Recuperacao:

A recuperacdo ¢ geralmente fécil e rapida.

Espécies-alvo CAM (%) Indugdo (%) Manutencao (%) Recuperacio
Equinos (cavalos) 1,31 3,0 — 5,0 (poldros) 1,5-2,5 Suave ¢ répida
Caninos (caes) 1,28 Até 5,0 1,5-2,5 Suave e rapida
Felinos (gatos) 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
Répteis Ver posologia 2,0—4,0 1,0-3,0 Suave e rapida
Ratos, Murganhos,
Cricetos 1,34 (ratinhos)
(Hamsters), 1,38/1,46/2,40 Suave e répida
Chinchilas, (ratos) 2,0-3,0 0,25-2,0
Gerbilos, Cobaias e
Furdes
Suinos (leitdes 1,41-2,00 Até 5.0 - Suave e rapida
até 7 dias de idade)

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

Uma sobredosagem com isoflurano pode provocar uma depressdo respiratoria profunda. Assim, a
respiragdo deve ser cuidadosamente monitorizada e assistida quando necessario, com oxigénio
suplementar e/ou com ventilagdo assistida.

Em caso de depressdo cardiopulmonar grave, a administracdo de isoflurano devera ser interrompida, o
circuito de respiragdo devera ser purgado com oxigénio, deve assegurar-se a existéncia de uma via
respiratoria desobstruida e iniciar-se a ventilagdo assistida e controlada com oxigénio puro. A depressao
cardiovascular deve ser tratada com expansores plasmaticos, agentes pressores, agentes antiarritmicos ou
outras técnicas apropriadas.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Cavalos:
Carne e visceras 2 dias.
Nao autorizado para administrar em éguas produtoras de leite para consumo humano.

Suinos (leitdes até 7 dias de idade):
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Carne e visceras: 2 dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

e  Grupo farmacoterapéutico: Anestésicos gerais, hidrocarbonetos halogenados
e Cdbdigo ATC vet: QNO1ABO6

5.1 Propriedades farmacodinimicas

O isoflurano ¢ um anestésico inalatorio geral do tipo hidrocarboneto halogenado. Tem poucas ou
nenhumas propriedades analgésicas.

Como os demais anestésicos inalaveis deste tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratorio e
cardiovascular.

O isoflurano ¢ absorvido por inalagdo e ¢ rapidamente distribuido através da corrente sanguinea para
outros tecidos, incluindo o cérebro.

O seu coeficiente de partilha gas/sangue a 37 °C ¢ de 1,4. A absorc¢do e distribuicdo do isoflurano e a
eliminagdo do isoflurano nao metabolizado pelos pulmdes sdo rapidas, com as consequéncias clinicas de
uma indugdo e recuperagdo rapidas e de um controlo facil e rapido da profundidade da anestesia.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

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

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Nao aplicavel.

6.2 Incompatibilidades principais

Foi relatada a interacdo do Isoflurano com absorventes secos de didxido de carbono para formar
monoxido de carbono. A fim de minimizar o risco de formagdo de monéxido de carbono em circuitos de
reinalacdo e a possibilidade de niveis elevados de carboxi-hemoglobina, ndo se devem deixar secar os
absorventes de dioxido de carbono.

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 5 anos.

6.4 Precaucoes especiais de conservacio
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Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz solar direta e de qualquer fonte de calor. Conservar no recipiente de origem
hermeticamente fechado.

6.5 Natureza e composicao do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo III, de cor ambar contendo 100 ml ou 250 ml de isoflurano, fechado com uma tampa
de rosca de polipropileno de cor preta, com um cone de polietileno de baixa densidade inserido.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6 Precaucoes especiais para a eliminacio de medicamentos veterindrios niao utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizacido desses medicamentos

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Paises Baixos

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

169/01/09DFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

18 de maio 2009.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Janeiro de 2026.
PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO
Venda proibida aos donos dos animais.
Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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Uso exclusivo do médico veterinario. Proibida a venda ao publico. A detengdo e o fornecimento estéo
autorizados exclusivamente ao médico veterinario mediante a apresentacdo de receita médico-veterinaria
ndo renovavel com trés copias.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixas 100 ml e 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IsoVet 1000 mg/g, Liquido para inalagao por vaporizagao
Isoflurano

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Isoflurano 1000 mg/g

3. FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalagdo por vaporizagao

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Para utilizagdo em cavalos, cdes, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, murganhos, cricetos (hamsters),
chinchilas, gerbilos, cobaias, furdes e leitdes (até 7 dias de idade).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via inalatoria.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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8. INTERVALO DE SEGURANCA

Cavalos:
Carne e visceras: 2 dias.
Nao autorizado para administrar em éguas produtoras de leite para consumo humano

Suinos (leitoes até 7 dias de idade):
Carne e visceras: 2 dias.

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

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

10. PRAZO DE VALIDADE

VAL

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz solar direta e de qualquer fonte de calor.
Conservar na embalagem de origem hermeticamente fechada.
Contém gases fluorados com efeito de estufa.

Isoflurano 100ml garrafa - Cada inalador contém 149,6 g de isoflurano que corresponde a 0,0806
toneladas de equivalente de CO- (potencial de aquecimento global PAG = 539).

Isoflurano 250ml garrafa - Cada inalador contém 374 g de isoflurano que corresponde a 0,2016 toneladas
de equivalente de CO; (potencial de aquecimento global PAG = 539).

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

Eliminagao: ler o folheto informativo.

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

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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USO VETERINARIO
MVG

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

Titular da AIM:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Paises Baixos

Representante em Portugal:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel.: +351 214 368 200

16. NUMERO(S)DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

169/01/09DFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rotulos 100 ml € 250 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IsoVet 1000 mg/g, Liquido para inalagao por vaporizagao
Isoflurano

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Isoflurano 1000 mg/g

3.  FORMA FARMACEUTICA

Liquido para inalagdo por vaporizagio

4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

5.  ESPECIES-ALVO

Para utilizagdo em cavalos, cdes, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, murganhos, cricetos (hamsters),
chinchilas, gerbilos, cobaias, furdes e leitdes (até 7 dias de idade).

| 6. INDICACAO (INDICACOES)

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via inalatoria.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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8.

INTERVALO DE SEGURANCA

Cavalos:
Carne e visceras: 2 dias.
Nao autorizado para administrar em éguas produtoras de leite para consumo humano.

Suinos (leitdes até 7 dias de idade):
Carne e visceras: 2 dias.

9.

ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

\ 10. PRAZO DE VALIDADE
VAL
\ 11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Proteger da luz solar direta e de qualquer fonte de calor.
Conservar na embalagem de origem hermeticamente fechada.
Contém gases fluorados com efeito de estufa.

12.

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

Eliminacao: ler o folheto informativo.

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

Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

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

Titular da AIM:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Paises Baixos

Representante em Portugal:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel.: +351 214 368 200

\ 16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

169/01/09DFVPT

| 17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote
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FOLHETO INFORMATIVO:

IsoVet 1000 mg/g, Liquido para inalagdo por vaporizagao

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO 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:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Paises Baixos

Fabricante responsavel pela libertacdo do lotes:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Paises Baixos

2.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

IsoVet, 1000mg/g, Liquido para inalagao por vaporizagao

Isoflurano

3.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Substancia Ativa: Isoflurano 1000 mg/g

Liquido para inalagao por vaporizacao.

Liquido limpido, incolor, volatil e pesado.

O medicamento veterinario ndo contém excipientes.

4. INDICACOES

Cavalos, cdes, gatos, passaros ornamentais, répteis, ratos, murganhos, cricetos (hamsters), chinchilas,
gerbilos, porquinhos-da-india e furdes: indu¢do e manutengao da anestesia geral.

Leitoes (até 7 dias de idade):.
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Para anestesia geral durante a castracao de leitdes machos em combinagdo com a administracdo parenteral
pré-operatdria de um analgésico adequado para aliviar a dor pds-operatoria.

5. CONTRAINDICACOES

Nao administrar em casos de suscetibilidade conhecida para hipertermia maligna.
Nao administrar em casos de hipersensibilidade ao isoflurano.

6. REACOES ADVERSAS

O isoflurano produz hipotensdo e depressdo respiratoria dependendo da dose. Apenas raramente foram
notificadas arritmias cardiacas e bradicardia transitoria.

Foi notificada muito raramente hipertermia maligna em animais suscetiveis.

O isoflurano pode produzir excitacdo (tremores, inquietagdo), palidez das membranas mucosas e tempo
de recuperagao prolongado

A frequéncia dos eventos adversos ¢ 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 notifica¢des isoladas).

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

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

7.  ESPECIE(S)-ALVO

Cavalos, cides, gatos, aves ornamentais, répteis, ratos, murganhos, cricetos (hamsters), chinchilas,
gerbilos, cobaias, furdes e suinos leitdes (até 7 dias de idade).

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

O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador rigorosamente calibrado num circuito
anestésico apropriado, dado que os niveis de anestesia se podem alterar rapida e facilmente.

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
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O isoflurano pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/6xido nitroso. Os valores da
CAM (concentracao alveolar minima em oxigénio) ou da dose eficaz DEsq e as concentragdes sugeridas,
abaixo indicados para as espécies alvo, devem ser utilizados apenas como orientagdo ou como ponto de
partida. As concentragdes efetivas necessarias na pratica dependem de muitas varidveis, incluindo a
administra¢do concomitante de outros medicamentos durante o procedimento anestésico e o estado clinico
do animal.

O isoflurano pode ser administrado em associagdo com outros medicamentos normalmente utilizados em
regimes anestésicos veterinarios para pré-medicagdo, indugdo e analgesia. Na informagao individual sobre
as espécies sdo dados exemplos especificos. A utilizagdo de analgesia para intervengdes dolorosas ¢
consistente com as boas praticas veterinarias.

A recuperagdo da anestesia com isoflurano é normalmente suave e rapida. Devem ter-se em consideragdo
as necessidades analgésicas do animal antes de terminar a anestesia geral.

CAVALO
O CAM do isoflurano no equino ¢ aproximadamente de 1,31%.

Pré-medicagdo

O isoflurano pode ser administrado com outras substincias ativas geralmente utilizadas em regimes
anestésicos veterindrios. Verificou-se que as seguintes substincias ativas eram compativeis com o
isoflurano: acepromazina, alfentanil, atracurium, butorfanol, detomidina, diazepam, dobutamina,
dopamina, guaifenesina, cetamina, morfina, pentazocina, petidina, tiamilal, tiopentona e xilazina. Os
medicamentos utilizados para a pré-medicacdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em
particular. Contudo, devem considerar-se as agdes abaixo mencionadas.

Interacdes:
Foi reportado que a detomidina e a xilazina reduzem a CAM do isoflurano em equinos.

Inducdo:
Normalmente ndo ¢ praticavel induzir a anestesia em equinos adultos utilizando o isoflurano, a indugao

deve ser efetuada através da administracdo de um barbitirico de a¢do curta como a tiopentona sddica, a
cetamina ou a guaifenesina. Posteriormente, podem ser utilizadas concentragdes de isoflurano de 3 a 5%
para se obter o nivel desejado da anestesia em 5 a 10 minutos.

O isoflurano numa concentragdo de 3 a 5% num fluxo elevado de oxigénio pode ser utilizado para a
inducdo em poldros.

Manutencao:
A anestesia pode ser mantida administrando o isoflurano em concentragdes 1,5% a 2,5%.

Recuperacio:
A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

CAO
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A CAM do isoflurano no cdo ¢ aproximadamente de 1,28%.

Pré-medicagdo:

O isoflurano pode ser administrado com outras substancias ativas normalmente utilizadas em regimes
anestésicos veterindrios. Verificou-se que as seguintes substincias ativas 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 administrados para a pré-
medicagdo devem ser selecionados de acordo com cada animal em particular. Contudo, devem
considerar-se as potenciais interagdes abaixo mencionadas.

Interacdes:
Foi reportado que a morfina, oximorfona, acepromazina, medetomidina ¢ medetomidina mais midazolam

reduziam a CAM do isoflurano em caes.

A administracdo concomitante de midazolam/cetamina durante a anestesia com isoflurano pode causar
efeitos cardiovasculares acentuados, especialmente hipotensao arterial.

Os efeitos depressores do propranolol na contractilidade do miocardio sofrem uma diminui¢do durante a
anestesia com isoflurano, indicando um grau moderado de atividade dos -recetores.

Inducéo:
E possivel efetuar a indugdo com mascara facial utilizando isoflurano até 5% com ou sem pré-medicagdo.

Manutencdo:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentragdes 1,5% a 2,5%.

Recuperacio:
A recuperacao ¢ geralmente suave e rapida.

GATO
A CAM do isoflurano no gato ¢ aproximadamente de 1,63%.

Pré-medicacgdo
O isoflurano pode ser administrado com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes
anestésicos veterindrios.

Verificou-se que as seguintes substancias ativas eram compativeis com o isoflurano: acepromazina,
atracurio, atropina, diazepam, etamina e oximorfona. Os farmacos utilizados para a pré-medicagdo devem
ser selecionados de acordo com cada animal em particular. Contudo, devem considerar-se as potenciais
interagdes abaixo mencionadas.

Interacdes
Foi reportado que a administragdo intravenosa de midazolam/butorfanol altera diversos parametros

cardiorrespiratorios em gatos induzidos com isoflurano assim como o fentanil epidural e a medetomidina.
Demonstrou-se que o isoflurano reduzia a sensibilidade do miocardio a adrenalina (epinefrina).
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Inducéo
E possivel efetuar a indugdo com mascara facial utilizando isoflurano até 4% com ou sem pré-medicagdo.

Manutengao:
A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em concentracdes 1,5% a 3%.

Recuperacao:
A recuperacdo € geralmente suave e rapida.

AVES ORNAMENTAIS

Foram registados poucos valores das CAM/ DEso. Como exemplos citam-se: 1,34% para a garga Sandhill,
1,45% para o pombo-correio, que ¢ reduzido para 0,89% pela administragdo de midazolam, e 1,44% para
catatuas, que ¢ reduzido para 1,08% pela administragdo do analgésico butorfanol. A utilizagdo da
anestesia com isoflurano foi reportada para muitas espécies, desde pequenas aves como por exemplo os
diamantes, mandarins e bengalins, até aves de grande porte como os abutres, aguias e cisnes.

Interagdes medicamentosas/compatibilidades:
Foi demonstrado, na literatura, que o propofol era compativel com a anestesia com isoflurano em cisnes.

Interacdes
Foi reportado que o butorfanol reduz a CAM do isoflurano em catatuas. Foi reportado que o midazolam

reduz a CAM do isoflurano em pombos.

Inducéo
Normalmente a indugdo com isoflurano entre 3 e 5% ¢ rapida. Em cisnes, foi reportada a inducdo de
anestesia com propofol, seguida da manuten¢do com isoflurano.

Manutencao:
A dose de manutengdo depende da espécie e de cada caso individual. Geralmente, 2 a 3% ¢ adequado ¢

seguro.
Pode ser necessario apenas 0,6 a 1% para algumas espécies de cegonhas e de gargas.

Pode ser necessario até 4 a 5% para alguns abutres e aguias.

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

Em geral, as aves respondem muito rapidamente a altera¢des na concentra¢do do isoflurano.

Recuperacao:
A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

REPTEIS

O isoflurano ¢ considerado por muitos autores como o anestésico de elei¢do para multiplas espécies. A
literatura refere a sua utilizagdo numa ampla variedade de répteis (por ex. varias espécies de lagartos,
tartarugas, iguanas, camaledes e de cobras).

A DEs5 foi determinada na iguana do deserto como sendo de 3,14% a 35°C e de 2,83% a 20°C.
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Interacdes medicamentosas/compatibilidades:
Nao existem publicagdes especificas que tenham examinado as compatibilidades ou interacdes de outros
farmacos com a anestesia com isoflurano em répteis.

Inducao
A indugdo ¢ geralmente rapida com o isoflurano em concentragdes de 2 a 4%.

Manutengao:
1 a 3% ¢ uma concentragao util.

Recuperacio:
A recuperacdo ¢ geralmente suave e rapida.

RATOS, MURGANHOS, HAMSTERS, CHINCHILAS, GERBILOS, COBAIAS E FUROES
O isoflurano tem sido recomendado para anestesia de uma ampla variedade de pequenos mamiferos.

A CAM para os ratinhos foi descrita como sendo de 1,34% e para os ratos e 1,38%, 1,46% ¢ 2,4%.
Interacdes medicamentosas/compatibilidades:

Nao existem publicagdes especificas que tenham examinado as compatibilidades ou interagdes de outros
farmacos com a anestesia com isoflurano, em mamiferos de pequeno porte.

Inducao
Concentragdo de isoflurano de 2 a 3%.

Manutencao:
Concentrac¢io de isoflurano de 0,25 a 2%.

Recuperacao:
A recuperacdo é geralmente suave e rapida.

SUINOS (castracio de leitdes até 7 dias de idade):
Para leitdes (até 7 dias de idade).

Concentragao de isoflurano de até 5 Vol%, com oxigénio como gas de arraste com vazao de 2L / min.
O valor CAM para isoflurano em suinos ¢ 1,41-2,00%.

Pré-medicagao:

A dor pos-operatoria deve ser controlada pela administragdo oportuna de analgésicos apropriados antes do
inicio da anestesia.
Indugao:

Para induzir a anestesia, sdo utilizadas concentragdes de isoflurano de até 5 Vol% (com oxigénio como
gas de arraste com uma taxa de fluxo de 2 L / min). Uma profundidade de anestesia suficiente ¢
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geralmente alcangada apds 70-90 segundos. O tempo real exigido na pratica depende de muitas variaveis.
Portanto, antes de iniciar a castracdo, a profundidade da anestesia deve ser definitivamente verificada
clinicamente com base nos reflexos de cada animal individualmente. Os reflexos interdigitais e ungueais
sdo particularmente adequados.

A castracdo s6 pode ser realizada sob fornecimento controlado de isoflurano, utilizando um dispositivo de
inala¢do adequado testado para o efeito. Para o animal individual, deve-se garantir que a mascara usada
seja a prova de vazamentos e que o ar de exaustdo seja filtrado e descarregado numa sala (por exemplo,

ao ar livre) onde uma taxa suficiente de troca de ar é alcangada.

O medicamento veterinario s6 deve ser usado para procedimentos de castragdo ndo complicados que se
prevé serem de curta duragdo (méaximo de 120 segundos para todo o procedimento, desde a inducao da
anestesia até o final da castracdo de um leitdo).

Recuperacio:

A recuperacao ¢ geralmente facil e rapida.

Espécies-alvo CAM (%) Inducdo (%) Manutengao (%) Recuperagio
Equinos (cavalos) 1,31 3,0 — 5,0 (poldros) 1,5-2.5 Suave ¢ répida
Caninos (caes) 1,28 Até 5,0 1,5-2,5 Suave e rapida
Felinos (gatos) 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
Répteis Ver posologia 2,0-4,0 1,0-3,0 Suave e rapida
Ratos, Murganhos,
Cricetos 1,34 (ratinhos)
(Hamsters), 1,38/1,46/2,40 Suave e répida
Chinchilas, (ratos) 2,0-3,0 0,25-2,0
Gerbilos, Cobaias e
Furdes
Suinos (leitdes
até 7 dias de
idade) 1,41-2,00 Até 5.0 - Suave e rapida

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

O isoflurano deve ser administrado utilizando um vaporizador rigorosamente calibrado num circuito
anestésico apropriado, dado que os niveis de anestesia se podem alterar rapida e facilmente.

Leitdes:
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A castragdo so pode ser realizada sob fornecimento controlado de isoflurano, utilizando um dispositivo de
inalagdo adequado testado para o efeito. Para o animal individual, deve-se garantir que a mascara usada
seja a prova de vazamentos e que o ar de exaustdo seja filtrado e descarregado numa sala (por exemplo,
ao ar livre) onde uma taxa suficiente de troca de ar € alcangada.

10. INTERVALO(S) DE SEGURANCA

Cavalos:

Carne e visceras: 2 dias.

Nao autorizado para administrar em éguas produtoras de leite para consumo humano.

Suinos (leitoes até 7 dias de idade):

Carne e visceras: 2 dias.

11. 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 de qualquer fonte de calor.

Conservar na embalagem de origem hermeticamente fechada.

Nao utilizar 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 alteragdo da profundidade da anestesia com o isoflurano, assim como o seu
baixo metabolismo, podem ser considerados como vantagens para a sua administragdo a grupos especiais
de doentes tais como os geriatricos e os jovens, ou em situagdes de disfungdo hepatica, renal ou cardiaca.

Leitoes (até 7 dias de idade):

Quando se utiliza um sistema que ndo permite o ajuste individual da dosagem administrada a cada leitdo,
deve-se atentar para a homogeneidade do grupo de animais a serem anestesiados simultaneamente, em
termos de idade e peso.

Deve-se tomar cuidado para garantir que a mascara de anestésico se encaixe de forma segura e firme, a
fim de garantir uma profundidade de anestesia suficiente para cada animal individualmente.
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Para garantir uma anestesia segura e confiavel, a profundidade suficiente da anestesia deve ser verificada
por meio de um teste de reflexo adequado em cada animal antes de iniciar um procedimento doloroso.

Recomenda-se o uso de um tratamento multimodal da dor perioperatoria.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

O isoflurano tem poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Antes da cirurgia deve ser administrada
sempre uma analgesia adequada. As necessidades analgésicas do animal devem ser consideradas antes de
terminar a anestesia geral.

A administracdo deste medicamento veterindrio a animais com doenca cardiaca, s6 deve ser considerada
apos uma avaliacdo da relagdo risco/beneficio pelo médico veterinario.

E importante monitorizar a frequéncia e as caracteristicas da respiragdo e da pulsagdo. A paragem
respiratéria deve ser tratada mediante uma ventilagdo assistida. E importante manter as vias aéreas
desobstruidas e os tecidos devidamente oxigenados durante a manutengdo da anestesia. No caso de uma
paragem cardiaca, proceder a uma completa reanimagao cardiopulmonar.

O metabolismo do isoflurano em aves e pequenos mamiferos pode ser afetado pela reducdo na
temperatura corporal que pode ocorrer em consequéncia de uma elevada relagdo entre a area superficial e
o peso corporal. Por isso, a temperatura corporal deve ser monitorizada e mantida estavel durante o
tratamento.

Nos répteis, o metabolismo do firmaco em répteis ¢ lento e altamente dependente da temperatura
ambiente. Os répteis podem ser dificeis de induzir com agentes inalatorios, devido a suspensdo da
respiragao.

Como os demais anestésicos inalaveis deste tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratorio e
cardiovascular.

Quando utilizar isoflurano para anestesiar um animal com uma lesdo cerebral, deve ter-se em
consideracdo se a ventilagdo artificial ¢ a adequada, para ajudar a evitar um aumento do fluxo sanguineo
cerebral, mantendo niveis normais de CO».

Leitoes (até 7 dias de idade):

Os leitdes devem ser observados por um tempo suficientemente longo apos a castragdo para se ser capaz
de reconhecer e, se necessario, tratar o sangramento pos-operatorio.

Deve-se ter cuidado para garantir que os leitdes ndo arrefecam e, quando acordados, sejam devolvidos a
mae o mais rapidamente possivel.

Nao administrar a leitdes com anomalias anatomicas na area genital (por exemplo, criptorquidia).

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Uitima revisGo do texto em janeiro de 2026
Pagina 34 de 38



78 REPUBLICA
? PORTUGUESA a V
Direcao Geral

AGRICULTURA E MAR de Alimentagao
e Veterinaria

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

O isoflurano induz anestesia em humanos. Além disso, pode induzir lesdo hepatica e também foram
relatadas reagdes alérgicas ao isoflurano. Fadiga, dor de cabeca ou tempos de reagdo reduzidos foram
relatados em exposi¢des abaixo de doses terapéuticas. Salpicos nos olhos podem causar irritagao.

Nao inalar o vapor. Lave os salpicos da pele e dos olhos e evite o contacto com a boca. Deve-se ter
cuidado ao dispensar isoflurano, com qualquer derramamento removido imediatamente
usando um material inerte e absorvente, por ex. serradura.

A roupa de trabalho contaminada deve ser retirada e lavada antes de sua reutilizagao.

As salas de cirurgia e areas de recuperacdo devem ter ventilacdo adequada ou sistemas de limpeza para
evitar a acumulacdo de vapores anestésicos.

Evite usar procedimentos de mascara para indugao prolongada e manutencao da anestesia geral.
Use intubagdo endotraqueal com cuff, quando possivel, para a administracdo de isoflurano durante a
manutencdo da anestesia geral.

Em caso de odor de isoflurano ou efeitos adversos a saude, como tonturas, etc., afaste-se da fonte de
exposicao e va para o ar fresco.

Em caso de exposi¢do acidental grave, procure atendimento médico urgente e mostre este rotulo.

O isoflurano passa pela placenta e é transferido do sangue materno para o fetal.

Efeitos adversos em fetos e animais gravidos foram observados em animais de laboratorio. Mulheres
gravidas e / ou amamentando ndo devem ter nenhum contacto com o medicamento veterinario ¢ devem
evitar salas cirargicas e areas de recuperagdo de animais.

Os efeitos adversos na fertilidade masculina ndo podem ser excluidos. Em ratos machos, foram
observados efeitos nos pardmetros de fertilidade apds exposi¢@o repetida a concentragcdes mais elevadas.
Evite a exposicdo por inalagdo a altas concentragdes, seguindo cuidadosamente as instru¢des nas
informagdes do medicamento veterinario.

Leitoes (até 7 dias de idade)

A fim de garantir a seguranca do local de trabalho, a castracdo s6 pode ser realizada com um dispositivo
de inalagdo adequado, equipado com mascaras duplas de limpeza.

A exposicdo do usuario deve ser mantida o mais baixa possivel. As salas de cirurgia e as areas de
recuperagdo devem ser equipadas com ventilagdo adequada para evitar a acumula¢do de vapores de
isoflurano no ar respirado. No caso de ventilagdo subterranea, a ventilagdo artificial deve ser configurada.

Quando o gas anestésico ¢ usado numa suinicultura, um dispositivo de enchimento de isoflurano
adequado deve ser usado. Os tanques de isoflurano devem ser cheios preferencialmente ao ar livre, mas
pelo menos em salas muito bem ventiladas fora das salas onde os animais sdo mantidos, com o0 minimo de
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pessoal possivel na sala. Recomenda-se que o enchimento de isoflurano seja monitorizado por pessoal
adicional ndo envolvido no processo de enchimento no caso de um evento de exposi¢do acidental.

Os vaporizadores devem ser desligados quando ndo estiverem em uso. E aconselhavel ter um recipiente
de isoflurano com capacidade adaptada a quantidade necessaria para um dia inteiro, de forma que o
recipiente ndo precise ser cheio durante a anestesia.

Deve-se garantir que a mascara use vedantes herméticos para cada leitdo individual, a fim de evitar
exposic¢do adicional do local de trabalho.

Fugas do medicamento veterinario de uma mascara de anestesia desocupada (sem leitdes na mascara de
anestesia) devem ser evitadas.

Para o médico: Certifique-se de que as vias respiratorias estdo desobstruidas e administre tratamento
sintomatico e de suporte. Tenha em consideragdo que a adrenalina e as catecolaminas podem causar

arritmias cardiacas.

Outras precaucoes:

O isoflurano € um gas com potencial de aquecimento global e potencial de destrui¢do da camada de
0zono; portanto, ¢ uma boa pratica usar filtros de carvao com equipamento de eliminagdo, em vez de
descarregar o gés no ar.

Gestacao e lactacdo:

Gestacdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel. O isoflurano tem sido utilizado com seguranga durante a cesariana em cadelas e gatas.

Lactagdo:
Administrar apenas em conformidade com a avaliagdo beneficio/risco realizada pelo médico veterinario

responsavel.

Interacoes medicamentosas e outras formas de interacdo

A acdo dos relaxantes musculares no homem, especialmente aqueles do tipo naodespolarizante
(competitivo) tais como o atracurio, pancurénio ou o vecurdnio, ¢ intensificada pelo isoflurano. Pode
esperar-se que uma potenciacdo idéntica ocorra nas espécies alvo, embora haja pouca evidéncia direta
deste efeito. A inalacdo simultdnea de 6xido nitroso intensifica o efeito do isoflurano no homem e ¢ de
esperar uma potenciagdo semelhante em animais.
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A administracao simultanea de medicamentos com ac¢do sedativa ou analgésica provavelmente reduzira o
nivel de isoflurano necessario para produzir e manter a anestesia. Por exemplo, foi notificado que
opiaceos, alfa-2-agonistas, acepromazina e¢ benzodiazepinas reduzem os valores da CAM.

O mesmo foi relatado com o uso simultdneo de anti-inflamatdrios ndo esteroides na castracio de leitdes.
O isoflurano tem uma acao de sensibilizacdo do miocardio, aos efeitos das catecolaminas disritmogénicas

circulantes, mais fraca do que a do halotano.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos)

Uma sobredosagem com isoflurano pode provocar uma depressdo respiratoria profunda. Portanto a
respiracdo espontanea deve ser cuidadosamente monitorizada e assistida quando necessario, com oxigénio
suplementar e/ou com ventilagdo assistida.

Em caso de depressdo cardiopulmonar grave, a administracdo de isoflurano devera ser interrompida, o
circuito de respiracdo devera ser limpo com oxigénio, deve assegurar-se a existéncia de uma via
respiratoria desobstruida e iniciar a ventilagdo assistida e controlada com oxigénio puro. A depressdo
cardiovascular deve ser tratada com expansores plasmaticos, agentes pressores, agentes antiarritmicos ou
outras técnicas apropriadas.

Incompatibilidades:
Foi relatada a interacdo do isoflurano com absorventes secos de dioxido de carbono para formar
monoxido de carbono. A fim de minimizar o risco de formagdo de monoxido de carbono em circuitos de

reinalacdo e a possibilidade de niveis elevados de carboxi-hemoglobina, ndo se devem deixar secar os
absorventes de dioxido de carbono.

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

O medicamento veterinario nao utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Janeiro de 2026.

15. OUTRAS INFORMACOES
Apresentacoes:

Frascos de 100 ml e 250 ml
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Este medicamento contém gases fluorados com efeito de estufa.
Isoflurano 100ml garrafa - Cada inalador contém 149.6 g de isoflurano que corresponde a 0,0806

toneladas de equivalente de CO» (potencial de aquecimento global PAG = 539).

Isoflurano 250ml garrafa - Cada inalador contém 374 g de isoflurano que corresponde a 0,2016 toneladas
de equivalente de CO; (potencial de aquecimento global PAG = 539).

Nimero de AIM:

169/01/09DFVPT

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento veterinario, queira contactar o representante local do
titular da Autorizac¢do de Introdu¢dao no Mercado:

Representante em Portugal:

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.

Est. Consiglieri Pedroso, 80

Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena
Tel.: +351 214 368 200
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