ISOFLURANO
Syntec

USO VETERINARIO
ANESTESICO INALATORIO

AGAO

Agente anestésico para caninos, felinos e equinos.

el

FORMULA
[ Cada 100 mL contém: ]
(L1softurano 100,0mL J

INDICAGAO DE USO
ISOFLURANO SYNTEC ¢ indicado na indugdo e manutengdo de anestesia geral em cdes, gatos e

equinos.

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS E FARMACOCINETICAS

O isoflurano produz inconsciéncia através da sua agdo a nivel do sistema nervoso central. Tem
poucas ou henhumas propriedades analgésicas. Como os demais anestésicos inaldveis deste
tipo, o isoflurano deprime os sistemas respiratoérios e cardiovasculares.

O isoflurano é absorvido por inalagdo e rapidamente distribuido através da corrente sanguinea
para outros tecidos, incluindo o cérebro. O seu coeficiente de particdo gds/sangue a 37 °C é de
14. A absorgdo, distribuicdo e eliminagdo do isoflurano ndo metabolizado pelos puimdes sé&o
rdpidas, com a promogdo de uma indugdo e recuperac¢do dgil, e de um controle fécil da
profundidade de anestesia.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS E TERAPEUTICAS

Isoflurano € um agente anestésico liquido, ndo inflamdvel, para uso em anestesia geral inalatoria,
por meio de vaporizagdo. Consiste em um liquido estdvel, claro e incolor, sem aditivos ou
conservantes quimicos. Possui odor levemente pungente, similar ao do éter.

A absorc¢do, distribuicdo, e eliminagdo do isoflurano é rdpida, sendo quase todo excretado
inalterado pelos pulmdes.

VIA DE ADMINISTRAGAO, POSOLOGIA E MODO DE USAR

ISOFLURANO SYNTEC é uma solugdio para inalagéo contendo 100 % de isoflurano, deve ser
administrado  utilizando um vaporizador doseado com exatiddo num circuito anestésico
adequado, pois os niveis de anestesia podem alterar-se rdpido e faciimente.

Pode ser administrado em oxigénio ou em misturas de oxigénio/dxido nitroso. Os valores da CAM
(concentragéo alveolar minima em oxigénio) ou da dose eficaz DE,, e as concentragdes
sugeridas para as espécies-alvo, devem ser utilizadas apenas como orienta¢do ou como ponto
de partida. As concentragdes efetivas necessdrias na pratica dependem de muitas varidveis,
incluindo a utilizagdo concomitante de outros fdrmacos durante o procedimento anestésico, e
do estado clinico do animal. Em peguenos animais, a propor¢do anestésica:oxigénio é variavel;
em grandes animais recomenda-se o uso de oxigénio a 100%. Pode ser utilizado em associagdo
com outros medicamentos normalmente utilizados em regimes anestésicos veterindrios para
pré-medicacgdo, inducdo e analgesia. O uso de vaporizadores calibrados associados cos

monitores de gases anestésicos é importante para assegurar uma anestesia mais segura.

POSOLOGIA

Equinos: A CAM (concentragdo alveolar minima) do isoflurano nos equinos € de
aproximadamente 1,5 %.

Inducdo: Normalmente, ndo é praticavel induzir a anestesia em equinos adultos utilizando o
isoflurano, A indugdo deve ser efetuada utilizando um barbitirico de agdo curta, como o
tiopental sédico, ou um dissociativo, como a cetamina, ou, ainda, com um miorrelaxante de agdo
central, que é o caso da 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 indugdo em potros. Manutengdo: A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em
concentragdes de 1,5 % a 2,5 %.

Cdes: A CAM do isoflurano no cdio é aproximadamente de 1,5 %.

Indugdo: E possivel efetuar a indugdo por mdscara facial utilizando isoflurano de 5 %, com ou
sem pré-medicagdo. Manutengdo: A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em
concentragoes de 1,5 % a 2,5 %.

Gatos: A CAM do isoflurano no gato é aproximadamente de 1,2 %.
Indugéio: E possivel efetuar a indugdio por mdscara facial utilizando isoflurano de 5 %, com ou
sem pré-medicagdo. Manutengdo: A anestesia pode ser mantida utilizando o isoflurano em

concentragdes de 1,5 % a 2,5 %.

A posologia e modo de usar poderdo ser alterados a critério do médico veterindrio.

ATENGAO: OBEDECER AO SEGUINTE PERIODO DE CARENCIA:
EQUINOS: ABATE: ESSE PRODUTO NAO DEVE SER APLICADO EM EQUINOS DESTINADOS AO CONSUMO HUMANO.

A UTILIZAGAO DO PRODUTO EM CONDIGOES DIFERENTES DAS INDICADAS NESTA BULA PODE
CAUSAR A PRESENGA DE RESIDUOS ACIMA DOS LIMITES APROVADOS, TORNANDO O ALIMENTO
DE ORIGEM ANIMAL IMPROPRIO PARA CONSUMO HUMANO.

CONTRAINDICAGOES E LIMITAGOES DE USO

A - Animais que apresentem hipersensibilidade ao isoflurano ou a outros anestési-
cos halogenados.
- Em pacientes com histéria ou predilegéio por hipertermia maligna.
- Deve ser usado com cautela em pacientes com aumento do LCR ou traumatis-
mo craniano ou miastenia gravis.
- Ndo utilizar em animais gestantes ou lactantes.

A EFEITOS COLATERAIS

- O isoflurano deprime a contratilidade miocdrdica, mas em menor grau do
que o halotano. A frequéncia cardiaca tende a aumentar ligeiramente, de
modo que, em niveis leves a moderados de anestesia, o débito cardiaco
costuma ser mantido. O isoflurano, como o halotano, frequentemente causa
queda da pressdo arterial. No entanto, a diminuigdo da resisténcia vascular,
em vez da redugdo do débito cardiaco, € o principal mecanismo envolvido.
Como um éter halogenado, o isoflurano estd associado a uma incidéncia muito
menor de arritmias do que o halotano.
- O isoflurano deprime a ventilagdo em maior extenséo do que o halotano;
portanto, a pressdo parcial arterial de diéxido de carbono provavelmente
aumentard. A broncodilatacdo é um efeito colateral potencialmente benéfico.
- O isoflurano pode desencadear hipertermia maligna em individuos

suscetiveis.
- J

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

As seguintes interagdes medicamentosas foram relatadas ou sd@io tedricas em humanos ou
animais recebendo isoflurano e podem ser significativas em pacientes veterindrios:

- AMINOGLICOSIDEOS: Usar com cuidado com agentes anestésicos halogenados, pois pode
ocorrer blogqueio neuromuscular aditivo.

- LINCOSAMIDAS: Usar com cuidado com agentes anestésicos halogenados, pois pode ocorrer
blogueio neuromuscular aditivo.

- AGENTES DE BLOQUEIO NEUROMUSCULAR NAO DESPOLARIZANTES: pode ocorrer bloqueio
neuromuscular aditivo.

- SUCCINILCOLINA: Com anestésicos inalatorios, pode induzir aumento da incidéncia de efeitos
cardiorrespiratorios (bradicardia, arritmias, parada sinusal e apneia) e, em pacientes suscetiveis,
hipertermia maligna.

- SIMPATOMIMETICOS (dopamina, epinefrina, norepinefrina, efedrina, metaraminol, etc.): Embora
o isoflurano sensibilize menos o miocdrdio aos efeitos dos simpaticomimeéticos do que o halotano,
podem ocorrer arritmias. Se esses medicamentos forem necessdrios, eles devem ser usados
com cautela e em dosagens significativamente reduzidas com monitoramento intensivo.

- Em cdes foi reportado que a morfina, oximorfina, acepromazina, medetomidina e midazolam
reduzem a CAM do isoflurano. A administragdo concomitante de midazolam/Cetamina durante
a anestesia com isoflurano pode desencadear efeitos cardiovasculares acentuados,
especialmente hipotensdo.

- Em gatos foi reportado que a administragéo intravenosa de midazolam e butorfanol alteram
vdrios pardmetros cardiorrespiratérios em gatos induzidos com isoflurano, bem como o fentanil
epidural e a medetomidina.

SOBREDOSAGEM

- Uma sobredosagem de isoflurano pode resultar em depressdo respiratéria profunda. Por isso, a
respiragdo deve ser monitorada de perto e suportada com oxigénio suplementar e/ou

ventilagdo assistida se necessdrio.

- Em caso de depressdo cardiopulmonar grave, interromper a administragdo do isoflurano,

garantir as vias aéreas livres e iniciar imediatamente a ventilagdo artificial com oxigénio puro. A

depressdio cardiovascular deve ser tratada com expansores do plasma, agentes hipertensores,

agentes antiarritmicos ou outras técnicas apropriadas.

PRECAUGOES

- Obedecer as dosagens e recomendagoes para uso do produto.

- Verificar a indicagéo da via de uso conforme disposto em bula.

- O isoflurano apresenta poucas ou nenhumas propriedades analgésicas. Deve ser utilizada uma
analgesia adequada antes da cirurgia. As necessidades analgésicas do animal devem ser

levadas em consideragdo antes de terminar a anestesia geral.

APRESENTAGAO
Frascos de vidro dmbar de 100 mL acondicionados em cartucho individual.

MODO DE CONSERVAGAO
Conservar o produto em sua embalagem original, a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), em

local seco e ao abrigo da luz solar direta, calor e umidade.

VALIDADE

- O2 (dois) anos apds a data de fabricagdo, se mantido na embalagem original inviolada. Vide
impressdo no rétulo e cartucho sobre fabricagdo e lote.

- 30 (trinta) dias apds a abertura e primeiro uso, se mantido em sua embalagem original.

MANTER FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS E ANIMAIS DOMESTICOS.
VENDA SOB PRESCRIGAO E APLICAGAO SOB ORIENTAGAO DO MEDICO VETERINARIO.

Licenciado no Ministério da Agricultura sob no SP 000200-3.000019 em 04/04/2023.

RESPONSAVEL TECNICO
Dra. Vera de Fatima Costa Calixto, CRF/SP n° 11427

PROPRIETARIO E FABRICANTE

Syntec do Brasil Ltda.

Estrada Rosa Scarpa, 178 - Votuparim
Santana de Parnaiba/SP - CEP: 06513-010
CNPJ: 02.177.011/0001-77

IndUstria Brasileira

(11) 4702-5425
sac@syntec.com.br
www.syntec.com.br
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