PAKKAUSSELOSTE

1. Elainladkkeen nimi

IsoFlo vet 100 % w/w inhalaatiohdyry, neste

2. Koostumus
Yksi gramma sisdltda:

Vaikuttava aine:
Isofluraani 1000 mg

Kirkas, vériton, haihtuva neste.

3. Kohde-elainlaji(t)

Hevonen, koira, kissa, hdkkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili, marsu ja hilleri.

4. Kayttoaiheet

Yleisanestesian induktio ja yllapito.

5. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad, jos eldimen tiedetddn olevan herkka malignille hypertermialle.
Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd vaikuttavalle aineelle.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Isofluraanilla aikaansaadun anestesian syvyyden helppoa ja nopeaa muuttumista seké vahdista
metaboloitumista voidaan pitdd edullisena kéytettdessd ainetta erityisissa potilasryhmissd, kuten
vanhoissa, nuorissa tai heikosta maksan, munuaisten tai syddamen toiminnasta karsivissa
potilasryhmissa.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kéytté6n kohde-elédinlajilla:
Isofluraanilla on vdhén tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Potilaalle on aina annettava riittava

kipulédékitys ennen leikkausta. Potilaan analgesian tarve on arvioitava uudelleen ennen yleisanestesian
padttymista.

Isofluraani aiheuttaa kardiovaskulaarisen ja respiratorisen jdrjestelman lamaantumista.

Kaikkien potilaiden sykkeen laatua ja tiheyttd on tirkeda seurata. Valmisteen kdyttdd eldimelle, jolla
on sydéansairaus, voidaan harkita vain leikkauksesta vastaavan eldinlddkéarin tekemén hy&ty-haitta-
arvion jalkeen. Jos syddn pyséhtyy, on suoritettava perusteellinen painelu-puhalluselvytys.
Hengityksen tiheyttd ja laatua on seurattava. On my0s tdrkeéda pitdd hengitystiet auki ja huolehtia
kudosten riittdvastd hapensaannista anestesian ylldpidon aikana. Hengityspysdhdys hoidetaan
avustetulla ventilaatiolla.

Ruumiinlammon lasku voi vaikuttaa isofluraanin metaboloitumiseen linnuilla ja pienilld nisakkailld,
miké saattaa johtua suuresta pinta-alasta suhteessa ruumiinpainoon. Lisédksi matelijoilla lddkkeiden



metaboloituminen on hidasta ja riippuu suuresti ympariston lampétilasta. Sen vuoksi ruumiinlampoa
on seurattava ja se on pidettdvd vakaana hoidon aikana.

Induktion toteuttaminen inhaloitavilla aineilla saattaa olla matelijoilla vaikeaa, koska ne pidattavat
hengitystdan.

Jos isofluraania kaytetddn sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on padn vamma, on varmistuttava
riittdvastd tekohengityksestd aivojen verenvirtauksen lisddntymisen estdmiseksi ylldpitamalla
normaalia hiilidioksiditasoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:
Hoyrya ei saa hengittdd. Kéyttdjien on pyydettdva isofluraanin aiheuttaman tyoperdisen altistumisen

normit kansalliselta viranomaiselta.

Leikkaussaleissa ja herdamoissd tulee olla riittdva tuuletus tai ilmanpoistojérjestelmd anestesiahdyryn
kasaantumisen estdmiseksi. Kaikkien ilmanpoisto- ja imujarjestelmien tulee olla asianmukaisesti
huollettuja.

Koe-eldimilld havaittiin haitallisia vaikutuksia sikitilla ja tiineilld eldimilld. Raskaana olevien ja
imettdvien naisten ei pidd olla missddn tekemisissé tuotteen kanssa, ja heidén tulee vélttaa
leikkaussaleja ja eldinten herdaamoitd. Valta kdyttamastd maskijarjestelmia yleisanestesian
pitkdaikaiseen induktioon ja ylldpitoon.

Kéytda mahdollisuuksien mukaan IsoFlon antamiseen yleisanestesian ylldpidon aikana mansetillista
endotrakeaalista intubaatiota.

Isofluraanin kéytdssd on noudatettava varovaisuutta, ja ldikkynyt isofluraani tulee poistaa valittémasti
reagoimattomalla ja imukykyiselld aineella, kuten sahanpurulla. Pese kaikki roiskeet iholta ja silmistad
ja valta suukontaktia. Jos tahatonta voimakasta altistumista tapahtuu, on henkil6 poistettava
altistumisen aiheuttajan luota, kddnnyttava valittdémasti 1ddkérin puoleen ja nédytettdva hanelle
pakkausseloste tai myyntipdallys.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat aiheuttaa maksavaurioita. Isofluraanin ollessa kyseessa taméa
on toistuvien altistusten jdlkeen hyvin harvoin havaittu idiosynkraattinen vaikutus.

Lddikdrille: Huolehdi siitd, ettd hengitystiet ovat avoinna, ja anna oireenmukaista sekéd elintoimintoja
tukevaa hoitoa. Huomaa, ettd adrenaliini ja katekolamiinit saattavat aiheuttaa syddmen rytmihdirioita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympadristén suojeluun:
Vaikka anesteettien mahdollinen vahingollinen vaikutus ilmaan on vdhdinen, on hyvéan kdytannon

mukaista kdyttdd poistolaitteissa hiilisuodattimia ennemmin kuin paéstda anestesia-aineita ilmaan.

Tiineys:
Voidaan kayttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemdan hyoty-haitta-arvion perusteella.
Isofluraania on kaytetty turvallisesti anestesiaan koirien ja kissojen keisarinleikkauksissa.

Laktaatio:
Voidaan kayttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlddkarin tekemdan hyoty-haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Thmiselld isofluraani tehostaa erityisesti ei-depolarisoivien (kompetitiivisten) lihasrelaksanttien, kuten

atrakuriumin, pankuronin ja vekuronin, vaikutusta. Samanlaista potensoitumista saattaa olla
odotettavissa kohde-elédinlajeissa, vaikka siitd on vain vdhdn suoraa ndytt6d. Ilokaasun samanaikainen
hengittaminen tehostaa isofluraanin vaikutusta ihmisess4, ja samanlaista potensoitumista voidaan
odottaa esiintyvéan eldimissa.

Sedatiivien tai analgeettien samanaikainen kdytté todennédkoisesti alentaa anestesian saavuttamiseen ja
ylldpitoon tarvittavaa isofluraaniméaéaraa.

Isofluraani herkistda sydanlihasta vahemman rytmihdirioita aiheuttaville kiertaville katekolamiineille
kuin halotaani.

Kuivuneet hiilidioksidiabsorbentit saattavat hajottaa isofluraanin hiilimonoksidiksi.

Yliannostus:
Isofluraanin yliannostus voi johtaa vaikeaan hengityslamaan. Tamén takia hengitysta on tarkkailtava
jatkuvasti ja tuettava tarvittaessa lisdhapella ja/tai hengityslaitteella.



Syddmen ja keuhkojen toiminnan lamaantuessa vakavasti isofluraanin annostus tulee keskeyttad,
hengityskierto huuhdella hapella, hengitystien olemassaolo taata ja tekohengitys laitteella tukien tai
puhdasta happea ohjaten tulee aloittaa. Syddmen ja verisuonten toiminnan heikentyessé tulee kayttaa
plasmaa laajentavia, verenpainetta kohottavia, syddmen lydnnin epasaannollisyyttd estdvid aineita tai
muita soveltuvia menetelmia.

Merkittdvét yhteensopimattomuudet:
Isofluraanin on ilmoitettu reagoivan kuivien hiilidioksidiabsorbenttien kanssa, jolloin muodostuu

hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin mahdollinen muodostuminen hengityskiertoon ja
karboksihemoglobiinitason nousu on minimoitava estdmaélld hiilidioksidiabsorbenttien kuivuminen.

7. Haittatapahtumat

Hevonen, koira, kissa, hakkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili, marsu ja hilleri:

Harvinainen sydamen harvalyontisyys', rytmihiiri6t

(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen syddmen pysahtyminen, hengityksen pysdhtyminen,

. . . 2
(< 1 elain 10 000 hoidetusta maligni hypertermia

eldimestd, yksittdiset ilmoitukset
mukaan luettuina):

Madrittiméton esiintymistiheys hypotensio®, hengityslama®

! Tilapéinen.
? Herkilld eldimilla.
* Annosriippuvainen.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinladkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kdyttdmalla timéan pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
www-sivusto: https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain
Inhalaatioon.

Alla ilmoitetut kohde-eldinten MAC-arvot (alveolaarinen vahimmaispitoisuus) hapessa, teholliset
EDso-arvot ja ehdotetut pitoisuudet ovat vain ohjeellisia ja tarkoitettu aloitusarvoksi. Kdytdnnossa
tarvittavat pitoisuudet riippuvat monista muuttuvista tekijoistd, kuten muiden ladkkeiden
samanaikaisesta kaytosta sekd potilaan kliinisesta tilasta.

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinlddketieteessa yleisesti esiladkitykseen, induktioon ja
kivunlievitykseen kéytettyjen anestesiahoitojen kanssa. Muutamia spesifisid esimerkkejd on annettu
eldinlajikohtaisesti. Analgeettien antaminen kivuliaissa toimenpiteissd on hyvén
eldinladkintakdytdannon mukaista.

Herdaminen isofluraanianestesiasta on yleensa tasaista ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve on
harkittava ennen yleisanestesian paattymista.


https://www.fimea.fi/elainlaakkeet/
www-sivusto:

HEVONEN
Hevosella isofluraanin MAC on noin 1,31 %.

Esilaakitys:

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinldédketieteessd yleisesti kdytettyjen anestesiahoitojen kanssa.
Seuraavat ladkkeet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, alfentaniili,
atrakurium, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifenesiini, ketamiini,
morfiini, pentatsosiini, petidiini, tiamylaali, tiopentoni ja ksylatsiini. Esilddkitykseen kdytettavat
ladkkeet tulee valita potilaskohtaisesti. Alla luetellut mahdolliset yhteisvaikutukset on kuitenkin
otettava huomioon.

Yhteisvaikutukset:
Detomidiinin ja ksylatsiinin on ilmoitettu alentavan isofluraanin MAC-arvoa hevosilla.

Induktio:

Koska yleensd ei ole kdytannollistd indusoida anestesiaa tdysikasvuiselle hevoselle isofluraanilla,
induktioon tulisi kdyttdd lyhytvaikutteisia barbituraatteja, kuten tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai
guaifenesiinid. Sen jdlkeen voidaan kdyttdd 5-10 minuutin ajan isofluraania pitoisuudella 3-5 %
saavuttamaan haluttu anestesiasyvyys.

Varsojen indusointiin = voidaan kayttdd isofluraania pitoisuudella 3-5 % voimakkaalla
happivirtauksella.

Yllapito:
Anestesiaa voidaan ylldpitdd isofluraanilla, jonka pitoisuus on 1,5-2,5 %.

Herdéminen:
Herddminen tapahtuu yleensé tasaisesti ja nopeasti.

KOIRA
Isofluraanin MAC on koiralla noin 1,28 %.

Esilaakitys:

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden eldinlddketieteessd yleisesti kdytettyjen anestesiahoitojen kanssa.
Seuraavat lddkkeet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepaami, dobutamiini, efedriini, epinefriini, etomidaatti,
glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini, oksimorfoni, propofoli,
tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esilddkitykseen kaytettdavat ladkkeet tulee valita potilaskohtaisesti.
Alla luetellut mahdolliset yhteisvaikutukset on kuitenkin otettava huomioon.

Yhteisvaikutukset:

Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin ja medetomidiinin yhdessd midatsolaamin
kanssa on ilmoitettu alentavan isofluraanin MAC-arvoa koirilla. Midatsolaamin/ketamiinin
samanaikainen antaminen isofluraanianestesian kanssa saattaa aiheuttaa merkittdvid syddn- ja
verisuonivaikutuksia, erityisesti arterialista hypotensiota. Propranololin lamauttava vaikutus
syddnlihaksen kontraktiliteettiin vdhenee isofluraanianestesian aikana, mikd on osoitus kohtalaisesta
beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Induktio:
Induktiossa voidaan kayttdd nukutusmaskia ja pitoisuudeltaan korkeintaan 5 %:n isofluraania,
esilddkityksen kanssa tai ilman sitd.

Yllépito:
Anestesiaa voidaan yllapitda kayttamalld pitoisuudeltaan 1,5-2,5 %:n isofluraania.

Herdéminen:
Herdaminen on yleensé tasaista ja nopeaa.



KISSA
Isofluraanin MAC on kissalla noin 1,63 %.

Esilaakitys:

Isofluraania voidaan kayttdda muiden eldinlddketieteessd yleisesti kdytettyjen anestesiahoitojen kanssa.
Seuraavat ladkkeet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atrakurium,
atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esiladkitykseen kaytettdvat lddkkeet tulee valita
potilaskohtaisesti. Alla luetellut mahdolliset yhteisvaikutukset on kuitenkin otettava huomioon.

Yhteisvaikutukset:

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsisdisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin, on ilmoitettu muuttavan useita syddn- ja hengitysparametrejd isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla.

Isofluraanin on osoitettu vahentdvan sydamen herkkyyttd adrenaliinille (epinefriini).

Induktio:
Induktiossa voidaan kédyttdd nukutusmaskia ja pitoisuudeltaan korkeintaan 4 %:n isofluraania,
esilddkityksen kanssa tai ilman sitd.

Yllépito:
Anestesiaa voidaan ylldpitad kdyttamalla pitoisuudeltaan 1,5-3 %:n isofluraania.

Herdédminen:
Herddminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDsp-arvoja on kirjattu vdahan. Esimerkkeind mainittakoon hietakurjella 1,34 %, kirjekyyhkylla
1,45 %, joka laski 0,89 %:iin annettaessa midatsolaamia, ja kakadulla 1,44 %, joka laski 1,08 %:iin
annettaessa butorfanoli-kipuldaketta.

Isofluraanianestesiaa on raportoitu kédytetyn useilla lajeilla, pienistd linnuista, kuten seeprapeippo,
isoihin lintuihin, kuten korppikotka, kotka ja joutsen.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet:
Julkaisuissa propofolin on osoitettu olevan joutsenella yhteensopiva isofluraanianestesian kanssa.

Yhteisvaikutukset:
Butorfanolin on ilmoitettu vihentdvan isofluraanin MAC-arvoa kakadulla.
Midatsolaamin on ilmoitettu vahentdvan isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Induktio:
Induktio pitoisuudeltaan 3—5 %:n isofluraanilla on tavallisesti nopea. Ilmoitusten mukaan joutsenella
anestesia on aloitettu propofolilla ja sitd on ylldpidetty tamén jalkeen isofluraanilla.

Yllapito:
Yllépitoannos riippuu lajista ja yksilostd. Yleensd 2—3 %:n pitoisuus on sopiva ja turvallinen.

Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riittdd jo 0,6—1 %.

Joillekin korppikotkille ja kotkille voi olla tarpeen jopa 4-5 %.

Joillekin ankoille ja hanhille voi olla tarpeen 3,5-4 %.

Yleensé linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Herddminen:
Herdadaminen on yleensé tasaista ja nopeaa.



MATELIJAT

Useat kirjoittajat pitdvét isofluraania monille lajeille parhaana anesteettina. Julkaisuissa kerrotaan sen
kaytostd hyvin monilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-, kilpikonna-, leguaani-, kameleontti- ja

kadrmelajeilla).

Aavikkoleguaanin EDse-arvoksi médritettiin 3,14 % 35 °C:ssa ja 2,83 % 20 °C:ssa.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet:

Missddn erityisesti

matelijoita koskevassa julkaisussa ei

yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio:

Induktio on tavallisesti nopea 2—4 %:n isofluraanipitoisuudella.

Yllépito:

1-3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Herddminen:

Herddaminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

ole arvioitu muiden lddkkeiden

ROTTA, HITRI, HAMSTERI, CHINCHILI.A, GERBIIIL.I, MARSU JA HIL.LERI

Isofluraania on suositeltu hyvin monien pienten nisdkkdiden anestesiaan.

Hiirellda MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet:
Missddn erityisesti pienid nisdkkditd koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden

yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio:

Isofluraanipitoisuus 2—3 %.

Yllépito:

Isofluraanipitoisuus 0,25-2 %.

Herddminen:

Herdadminen on yleensé tasaista ja nopeaa.

YHTEENVETOTAULUKKO ANESTESIAN INDUKTIO- JA YLLAPITOTIEDOISTA

ELAINLAJEITTAIN

Eldinlaji MAC (%) Induktio (%) Yllapito (%) Herddminen

Hevonen 1,31 3,0-5,0 1,5-25 Tasaista ja
nopeaa

Koira 1,28 Enint. 5,0 1,5-2,5 Tasaista ja
nopeaa

Kissa 1,63 Enint. 4,0 1,5-3,0 Tasaista ja
nopeaa

Hakkilinnut Ks. annostus 3,0-5,0 Ks. annostus Tasaista ja
nopeaa

Matelijat Ks. annostus 2,0-4,0 1,0-3,0 Tasaista ja
nopeaa

Rotta, hiiri, 1,34 (hiiri) 2,0-3,0 0,25-2,0 Tasaista ja

hamsteri, 1,38/1,46/2,40 nopeaa

chinchilla, (rotta)

gerbiili, marsu

ja hilleri




9. Annostusohjeet

Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroidulla hoyrystimelld soveltuvassa anestesiajarjestelmassd, jotta
anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti. Isofluraania voidaan antaa hapessa tai
happi-/ilokaasuseoksessa.

10. Varoajat

Hevonen: Teurastus: 2 vrk.

Ei saa kdyttdd tammoille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.

11. Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eikd ulottuville.

Alé siilytd yli 25 °C.

Sdilytd alkuperdisessa pullossa.

Pid4 pullo ulkopakkauksessa.

Pidé pullo tiiviisti suljettuna.

Séilytd suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.

Ala kiyta titd eldinlddkettd viimeisen kéyttopdivimadran jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi ja
pahvikotelossa merkinndn Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden
viimeistd pdivaa.

12. Erityiset varotoimet havittimiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemadriin eika havittda talousjatteiden mukana.

Eldinladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa kaytetdan paikallisia
palauttamisjdrjestelyja seké kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

Kysy kayttamaéttomien 1adkkeiden hévittdmisestd eldinlddkariltési tai apteekista.

13. Elainladakkeiden luokittelu

Eldinladkemadrays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

16114

Pakkauskoot:

250 ml:n pullo pahvikotelossa.

15. Pdivamaara, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
01/2025

Tatd eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa.



16. Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48
DK-2100 Koédpenhamina
Tanska

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Aesica Pharmaceuticals S.r.].

via Praglia 15
Pianezza 10044
Italia

Paikallinen edustaja ja yhteystiedot epdillyistéd haittatapahtumista ilmoittamista varten:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsinki

Puh. +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

IsoFlo vet 100 % w/w inhalationsanga, véitska

2. Sammansattning
Ett gram innehaller:

Aktiv substans:
Isofluran 1000 mg

Klar, farglos, flyktig vatska.

3. Djurslag

Hast, hund, katt, burfagel, reptil, ratta, mus, hamster, chinchilla, gerbil, marsvin och iller.

4. Anviandningsomraden

Induktion och underhdll av allmén anestesi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid bendgenhet fér malign hypertermi.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Genom att narkosdjupet snabbt och litt kan regleras med isofluran och genom dess laga grad av

metabolism kan isofluran anvéndas till speciella patientgrupper sasom gamla eller unga djur eller djur
med férsamrad lever-, njur- eller hjartfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvdndning hos det avsedda djurslaget:
Isofluran har féga eller inga analgetiska egenskaper. Tillrdcklig analgesi ska alltid ges innan operation.

Patientens behov av analgesi skall ses ¢ver igen innan den allménna anestesin avslutas.

Isofluran orsakar depression av de kardiovaskulédra och respiratoriska systemen.

Det &r viktigt att 6vervaka pulsens kvalitet och frekvens hos alla patienter. Anvandning av ldkemedlet
till patienter med hjartsjukdom skall endast 6vervégas efter att ansvarig veterinér gjort en
nytta/riskbedémning. Vid fall av hjartstillestand skall en fullstdndig hjart-lungraddning utféras.

Det ar viktigt att 6vervaka andningens frekvens och kvalitet. Det ar ocksa viktigt att upprétthalla fria
luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan anestesin underhalls. Vid
andningsstillestand skall assisterad ventilation anvéndas.

Metabolismen av isofluran hos féglar och sma ddggdjur kan paverkas av sankningar i
kroppstemperatur som kan upptréda till f6ljd av en stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikten.
Likemedelsmetabolismen hos reptiler 4r dessutom langsam och i hég grad beroende av omgivande
temperatur. Darfor ska kroppstemperaturen 6vervakas och héllas stabil under behandling.

Reptiler kan vara svdra att inducera med inhalationssubstanser pa grund av att de haller andan.



Nér isofluran anvéands for att sova ett djur med en huvudskada bér man 6vervdga om det ar lampligt
med artificiell ventilation for att uppratthalla normala CO»-nivaer, sa att det cerebrala blodflodet inte
okar.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger likemedlet till djur:
Angorna skall ej inandas. Anvéndare bor vinda sig till ansvarig myndighet for rdd avseende

exponering for isofluran i arbetet.

Behandlingslokalen skall vara utrustad med adekvat ventilation och utsug s att isoflurandngor inte
ansamlas. Detta géller ocksa for lokal for induktion och uppvaknande. Alla ventilations- och
utsugssystem maste genomga regelbundet underhall.

Skadliga effekter pa foster och driktiga djur observerades hos laboratoriedjur. Gravida och ammande
kvinnor far inte komma i kontakt med ldkemedlet och skall undvika lokaler fér behandling och
uppvaknande. Anvandning av ansiktsmask vid langre induktion och underhallsanestesi bor undvikas.
Om mdjligt skall kuffad endotrakealtub anvdndas for administrering av Isoflo vid underhéllsanestesi.
Forsiktighet bor iakttagas nér isofluran fylls i férgasaren. Eventuellt spill skall avldgsnas omedelbart
med t ex sdgspan eller annat inert absorptionsmaterial. Tvitta eller sk6lj eventuellt stank pa hud eller i
ogon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid allvarligt olyckstillbud férorsakat av oavsiktlig
exponering avlagsnas personen fran exponeringskallan. Uppsok genast ldkare och visa bipacksedeln
eller etiketten.

Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskada. Nar det géller isofluran &r detta en idiosynkratisk
reaktion som har observerats i mycket sdllsynta fall efter upprepad exponering.

Till ldkaren: Uppratthall fria andningsvédgar och ge symtomatisk och understddjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartdysrytmier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Aven om anestetika har en 1ag potential fér skador pa atmosfaren, sa &dr det god sed att anvénda

kolfilter tillsammans med utsugsapparatur hellre &n att sldppa ut dem i luften.

Dréktighet:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedomning.

Isofluran har anvants pa ett sdkert sétt for narkos under kejsarsnitt pa hund och katt.

Digivning:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Interaktioner med andra ldkemedel och évriga interaktioner:
Isofluran forstarker effekten av muskelavslappnande medel hos méanniska, i synnerhet medel av icke-

depolariserande (kompetitiv) typ sasom atrakurium, pankuron eller vekuron. Liknande potentiering
kan forvintas forekomma hos djurslag, &ven om det knappast finns nagra direkta beldgg for detta.
Samtidig inhalation av lustgas forstarker effekten av isofluran hos méanniska och liknande potentiering
kan foérvéantas hos djur.

Den samtidiga anvandningen av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av
isofluran som kravs for att producera och underhalla anestesi.

Isofluran har en svagare sensibiliserande verkan pa myokardiet, for cirkulerande dysrytmogena
katekolaminer, &n halotan.

Isofluran kan brytas ned till kolmonoxid via torra koldioxidabsorbenter.

Overdosering:
Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfor maste andningen évervakas

noga och stodjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation.

I fall av allvarlig hjart-lungdepression skall administreringen av isofluran avbrytas, andningssystemet
spolas med syrgas, fria luftvdgar sdkerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med ren
syrgas sdttas in. Kardiovaskular depression ska behandlas med plasmaexpander, pressorsubstanser,
antiarytmika eller andra adekvata metoder.
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Viktiga blandbarhetsproblem:
Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter for att bilda kolmonoxid. For att

minimera risken for bildande av kolmonoxid i aterandningssystem och risken for forhéjda nivaer av
karboxihemoglobin, sa ska inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.

7. Biverkningar

Hast, hund, katt, burfagel, reptil, ratta, mus, hamster, chinchilla, gerbil, marsvin och iller:

Sillsynta bradykardi', arytmier
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta hjértstillestdnd, andningsstillestdnd, malign hypertermi?

(fdrre @n 1 av 10 000 behandlade
djur, enstaka rapporterade hdndelser
inkluderade):

Obestdmd frekvens hypotension®, andningsdepression®

! Overgéende.
? Kénsliga djur.
*Dosrelaterad.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande for férsiljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkédnnandet for forsédljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
webbplats: https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Anvéandning for inhalation.

Virdena for MAC (minsta alveolédra koncentration) i syrgas eller effektiv dos EDs, och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen ska bara anvidndas som en vagledning eller
utgangspunkt. De faktiska koncentrationerna som krévs i praktiken beror pa flera variabler, inklusive
den samtidiga anvdndningen av andra ldkemedel och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvéandas tillsammans med andra likemedel som normalt anvands for premedicinering,
induktion och smartlindring. Négra specifika exempel ges i informationen om enskilda djurslag.
Anvindningen av analgesi for smartsamma forfaranden &r forenlig med god veterindrsed.
Uppvaknandet fran isoflurananestesi gar vanligtvis ldtt och snabbt. Patientens behov av smaértlindring
ska beaktas innan narkosen avslutas.

HAST
MAC fo6r isofluran hos hést ar cirka 1,31 %

Premedicinering:
Isofluran kan anvéandas tillsammans med andra ldkemedel som vanligtvis anvénds i veterindra

anestesiregimer. Foljande lakemedel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopental och xylazin. Likemedel som anvénds for
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premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner
bor noteras.

Interaktioner:
Detomidin och xylazin har rapporterats reducera MAC for isofluran hos héstar.

Induktion:

Eftersom det normalt inte dr praktiskt genomférbart att inducera anestesi pa vuxna hastar med
anvandning av isofluran, sa ska induktion ske med hjélp av ett kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium, ketamin eller guaifenesin. Darefter kan koncentrationer pa 3 till 5 % isofluran
anvandas for att uppna 6nskat anestesidjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5 % i syrgas med hogt flode kan anvédndas for induktion hos
fol.

Underhall:
Anestesin kan underhéllas genom anvéindning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning:
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

HUND
MAC fo6r isofluran hos hund é&r cirka 1,28 %

Premedicinering:
Isofluran kan anvéandas tillsammans med andra ldkemedel som vanligtvis anvénds vid veterindra

anestesiregimer. F6ljande medel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, adrenalin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental och xylazin.
Liakemedel som anvands for premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten.
Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner:

Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin plus midazolam har rapporterats
reducera MAC for isofluran hos hundar. Samtidig administrering av midazolam/ketamin under
isoflurananestesi kan leda till markanta kardiovaskuldra effekter, i synnerhet arteriell hypotension. De
depressiva effekterna av propranolol pd myokardiets kontraktilitet reduceras under isoflurananestesi,
vilket indikerar en mattlig grad av -receptoraktivitet.

Induktion:
Induktion ar mojlig med ansiktsmask med anvandning av upp till 5 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall:
Anestesi kan underhallas genom anvéndning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning:
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

KATT
MAC for isofluran hos katt &r cirka 1,63 %.

Premedicinering:
Isofluran kan anvéandas tillsammans med andra ldkemedel som vanligtvis anvénds vid veterindra

anestesiregimer. Foljande medel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. Likemedel som anvénds for premedicinering
bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Féljande potentiella interaktioner bor noteras.
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Interaktioner:

Intravents administrering av midazolam-butorfanol har rapporterats fordandra ett flertal kardio-
respiratoriska parametrar hos isofluraninducerade katter liksom &ven epiduralt fentanyl och
medetomidin.

Isofluran har visats reducera hjértats sensitivitet for adrenalin (epinefrin).

Induktion:
Induktion dr mojlig med ansiktsmask med anvandning av upp till 4 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall:
Anestesi kan underhéllas med anvdndning av 1,5 % till 3 % isofluran.

Uppvakning:
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

BURFAGLAR

Fa MAC/EDso-vdrden har registrerats. Exempel ar 1,34 % for prérietrana, 1,45 % for brevduva,
reducerad till 0,89 % genom administreringen av midazolam, och 1,44 % for kakadua, reducerad till
1,08 % genom administrering av butorfanol-analgetika.

Anvindning av isoflurananestesi har rapporterats for manga arter, fran smafaglar sasom zebrafink till
stora faglar sdsom gam, érn och svan.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter:
Propofol har i litteraturen pavisats vara kompatibelt med isoflurananestesi for svanar.

Interaktioner:
Butorfanol har rapporterats reducera MAC for isofluran hos kakaduor.
Midazolam har rapporterats reducera MAC for isofluran hos duvor.

Induktion:
Induktion med 3 till 5 % isofluran gar normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, foljt av
isofluranunderhall, har rapporterats f6r svanar.

Underhall:

Underhéllsdosen beror pa arten och individen. I allmé&nhet &r 2 till 3 % lampligt och sédkert.
Endast 0,6 till 1 % kan behovas for vissa stork- och hagerarter.

Upp till 4 till 5 % kan behévas for vissa gamar och 6rnar.

3,5 till 4 % kan behovas for vissa ankor och géss.

I allménhet svarar faglar mycket snabbt pa forandringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning:
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Isofluran anses av manga som forstahandsvalet till manga arter. Litteraturen beskriver dess
anvéandning pa en rad olika reptiler (6dlor, skoldpaddor, leguaner, kameleonter och ormar).
EDs, for 6kenleguan har faststéllts till 3,14% vid 35°C och 2,83% vid 20°C.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter:
Inga specifika publikationer om reptiler har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion:
Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4 % isofluran.
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Underhall:
1 till 3 % &r en 1amplig koncentration.

Uppvakning:
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHILLOR, GERBILER, MARSVIN OCH ILLRAR
Isofluran har rekommenderats for anestesi for en bred variation av sma daggdjur.
MAC for moss har citerats som 1,34 %, och for ratta som 1,38 %, 1,46 % och 2,4 %.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter:
Inga specifika publikationer om sma daggdjur har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av

andra likemedel med isoflurananestesi.

Induktion:
Isoflurankoncentration 2 till 3 %.

Underhall:
Isoflurankoncentration 0,25 till 2 %.

Uppvakning:
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

SAMMANFATTANDE TABELL MED DATA OM INDUKTION OCH UNDERHALL AV
ANESTESI PER DJURSI AG

Djurslag MAC (%) Induktion (%) Underhall (%) Uppvakning
Hast 1,31 3,0-5,0 1,5-25 Lugnt och snabbt
Hund 1,28 Upp till 5,0 1,5-25 Lugnt och snabbt
Katt 1,63 Upp till 4,0 1,5-3,0 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 2,0-4,0 1,0-3,0 Lugnt och snabbt
Rattor, méss, 1,34 (moss) 2,0-3,0 0,25-2,0 Lugnt och snabbt
hamstrar, 1,38/1,46/2,40

chinchillor, (rattor)

gerbiler,

marsvin och

illrar

9. Rad om korrekt administrering

Isofluran ska administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett lampligt anestesisystem
eftersom anestesidjupet kan fordndras snabbt och enkelt. Isofluran kan administreras i syrgas eller

syrgas/lustgasblandningar.

10. Karenstider

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Ej godkant for anvandning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar
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Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalflaskan.

Forvara flaskan i ytterkartongen.

Tillslut flaskan val.

Skyddas mot direkt solljus och varme.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten och kartongen efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént likemedel eller avfall fran likemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

16114

Forpackningsstorlekar:
250 ml flaska i en kartong.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades
01/2025

Utforlig information om detta likemedel finns i unionens produktdatabas.

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning:
Zoetis Animal Health ApS

Oster Alle 48
DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Aesica Pharmaceuticals S.r.].

via Praglia 15
Pianezza 10044
Italien

Lokal foretrddare och kontaktuppgifter for att rapportera missténkta biverkningar:
Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21/SPACES
00180 Helsingfors

15



Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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