VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetflurane 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

2. LAADULLINENJA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi g sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Isofluraani 1000 mg

Kirkas, viriton neste

3.  KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-eliinlaji(t)

Hevonen, koira, kissa, hdkkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili, marsu ja fretti.
3.2 Kiyttoaiheet kohde-eliinlajeittain

Yleisanestesian induktio ja ylldpito.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kiyttda tapauksissa, joissa tiedetdén esiintyvin alttiutta malignille hypertermialle.

Ei saa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd isofluraanille tai muille halogenoiduille
aineille.

34 Erityisvaroitukset

Ruumiinlimmon lasku vaikuttaa muita enemmén lintujen, ja jossain méérin myds pienten nisdkkdiden
aineenvaihduntaan, mikd johtuu suuresta pinta-alasta suhteessa ruumiin painoon. Matelijoilla
ladkeaineiden metaboloituminen on hidasta ja suuresti rijppuvaista ympériston Empoétilasta.
Isofluraanin imeytyminen, jakautuminen ja eliminoituminen on nopeaa, ja se eliminoituu pafasiassa
muuttumattomana keuhkojen kautta. Ndiden ominaisuuksien takia se voi sopia erityispotilasryhmille kuten
nuorille tai vanhoille, tainiille, joiden maksan, munuaisten tai syddmen toiminta on heikentynyt.
Anestesiaprotokolla tulee kuitenkin paéttaa potilaskohtaisesti.

35 Kayttoon liittyviit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Isofluraanilla on vain védhin tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvasti kivunlievityksesti
tulee aina huokhta ennen leikkausta. Potilaan kivunlevityksen tarve tulee arvioida ennen anestesian

padttymista.

Eldinladkkeen kiytto pothilla, joilla on sydansairaus, tulee harkita hoitavan eldinldékérin hyoty-riskiarvion
perusteella.
Hengityksen ja pulssin frekvenssid ja muita ominaisuuksia tulee seurata. Ilmatiet on



pidettdva avoimina ja huolehdittava kudosten riittdvastd hapen saannista anestesian yllipidon aikana.

Jos isofturaania kdytetéén sellaisen eldiimen nukuttamiseen, jola on pddn vamma, on varmistuttava
riittdvastd ventilaatiosta normaalin hilidioksiditason ylldpitamiseksi, jotta aivojen verenvirtaus ei lisdéntyisi.

Koska isofturaani lamaa hengitystd, on suositeltavaa seurata hengityksen nopeutta ja syvyytta
anestesian aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkettd eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat ylherkké sofluraanille, tulee vilttda kosketusta eldinldékkeen kanssa.

Varo hengittdmésta hoyrya.

Kayttdjan tulee konsultoida kansallisia viranomaisia isofluraanin tyosuojeluméaarayksista.

Leikkaus- jp herdédmdtiloissa tulee ol riittdva tuuletus tai tehokas ilmapoistojirjestelmé anestesiahdyryjen
kerdytymisen vilttdmiseksi. Kaikesta poisto-/puhdistusjirjestelmien riittdvéstd huollosta on huolehdittava
asianmukaisesti.

Raskaana olevat ja imettévit naiset eivit saa ola kosketuksissa eldinliikkeeseen pheidin tulee vélttda
leikkaushuoneita ja eldinten heraamoétiloja.

Maskin kiyttdd pitkittyneen yleisanestesian induktioon ja yliipitoon tulee valttaa.

Kéytd mansetilla varustettua intubaatioputkea aina kun se on mahdollista tdmén eldnldéikkeen antoon
yleisanestesian yliipidon aikana.

Roiskeet on pestdva tholtla ja simstd j aineen joutumista suuhun on véltettdva. Voimakkaan tahattoman
altistuksen sattuessa, henkild on poistettava altistavan aineen lota. Kééinny valttomésti Hakérn puoken j
niytd hinele pakkausseloste tai myyntipddllys.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat aiheuttaa maksavaurioita. Isofluraanin tapauksessa kyse on
idiosynkrasia-vasteesta, jota esiintyy erittdin harvinaisena toistuvan altistuksen yhteydessa.

Ohjeet lddkdrille: Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna panna oireenmukaista tukihoitoa. Huomioi,
ettd adrenaliini ja katekolamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmih&iri6ita.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Y mpdriston suojelemiseksi ilmanpoistojérjestelméssa on hyva kayttda aktivihiilisuodattimia.
Isofluraanin annostelu on tehtéva varovasti p Eikkynyt aine on poistettava valittomasti kdyttden
reagoimatonta jaimukykyistd materiaalia, esim. sahanpurua.

3.6 Haittatapahtumat

Hevonen, koira, kissa, hdkkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili marsu ja fretti:

Harvinainen Rytmih&iriét, bradykardia'
(1-10 eldintd 10 000 hoidetusta

eldimestd):

Hyvin harvinainen Maligni hypertermia?

(< 1 eldin 10 000 hoidetusta
eldimestd, yksittiiset imoitukset
mukaan luettuina):

Madirittiméaton esiintymistiheys Verenpaineen lasku®, sydimen pyséhdys*
(eivoida arvioida kaytettdvissa Hengityslama®, hengityksen pysahdys®
olevan tiedon perusteella)

'Ohimeneva.

2Alttiilla eldimilla.

3 Annoksesta riippuvaisesti.

*Syddmen pyséhdyksen ollessa kyseessa suorita tdydellinen kardiopulmonaarinen elvytys.
SHengityslama tulee hoitaa avustetulla ventilaatiolla.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset lihetetdén mieluiten eldinlidkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle taisen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjirjestelmin kautta. Lisdtietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kéyttidd ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella. Isofluraania on

kéytetty turvallisesti anestesiaan koiran ja kissan keisarinleikkauksissa.

Laktaatio:
Voidaan kéyttda ainoastaan hoitavan eldinlddkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden lilikkeiden kanssa ja muunlais et yhteis vaikutukset

Samanaikainen typpioksidin kdyttd voimistaa isofluraanin vaikutusta hmseli p samanlaista vomstumsista
voidaan odottaa tapahtuvan eBimill.

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kéyttd vihentid todennikdisesti anestesian induktioon ja
ylipitoon tarvittavan isofluraanin maaraa.

Detomidiinin ja ksylatsiinin on raportoitu alentaneen isofluraanin MAC-arvoa hevosella.

Morfinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin ja midatsolaamin yhdistelmén on raportoitu
véahentdvén isofluraanin MA C-arvoa koiralla. Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian
aikana voi aiheuttaa selvid sydén- ja verisuonivaikutuksia, erityisesti laskea verenpainetta. Propranololin
sydénlihaksen kontraktiliteettid lamaava vaikutus vihenee isofluraanianestesiassa, mké on osoitus
kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsiséisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja medetomidiinin
annon, on raportoitu muuttavan useita sydin- jphengitysparametreja sofluraanila nukutetuilla kissoilla.

Isofluraanin on osoitettu vihentévin sydamen herkkyytté adrenalinile (epineftiini).

Butorfanolin on raportoitu vahentdvén isofluraanin MAC-arvoa kakadulla.
Midatsolaamin on raportoitu vahentavan isofluraanin MA C-arvoa kyyhkyilla.

Matelijosta ja pienistd nisdkkéistd tietoja ei ole saatavilla.

Isofluraani herkistéd sydinlihasta verenkierron rytmhérriditd aiheuttaville katekolamiineille vihemmaén kuin
halotaani.

Isofluraani on hajotettavissa hillimonoksidiksi kuivattujen hiilidioksidiabsorbenttien avulla.

3.9 Antoreitit ja annostus

Inhalaatioon.

Isofluraania tulee antaa tarkastikalibroitua hoyrystintd kdyttden asianmukaisessa
anestesiajirjestelmassi, jotta anestesian tasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-ilokaasuseoksissa.

Alh imoiettup MAC-arvoja (alveolaarinen vihimmaispitoisuus) hapessa tai vaikuttavan annoksen EDso-
arvoja ja kohde-eiimille ehdotettuja pitosunksia tulee kiyttda pelkistédin oheellisina tai lahtdkohtana.
Tarvittavat pitoisuudet rippuvat kdytinndssid muista muuttujista, mm. muiden ldékeaineiden samanaikaisesta
kaytostd anestesiamenettelyn kuluessa jpotilaan kiinisestd tilasta.



Isofluraania voidaan kéyttdd yhdessd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen, induktioon ja analgesiaan
yleisesti kdytettyjen lidkeaineiden kanssa. Joitain yksityiskohtaisia esimerkkejd on annettu lajikohtaisissa
tiedoissa.

Isofluraanianestesiasta herddminen on yleensd pehmeédé ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian padttymista.

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kayttd vihentdd todennidkoisesti anestesian induktioon ja
ylldpitoon tarvittavan isofluraanin masraa.

HEVONEN

Hevosella isofluraanin MAC-arvo on noin 1,31 %.
Esildkitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden eldinanestesian esilddkityksessé yleisesti kiytettyjen lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, butorfanoli,
detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamimi, guaifesiini, ketamini, morfini, petidini, tamyhali,
tiopentaalip ksyhtsini. Esilddkityksessd kéytetyt lidkeaineet tulee valta yksidllisesti kulekin potialk.
Mahdolliset alh mamnitut yhteisvaikutukset tulee kutenkin ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Katso kohta 3.8.

Induktio

Koska yleensi ei ok kdytannollistd ndusoida tdysikasvuisen hevosen anestesiaa isofluraanilla, nduktioon
tulee kayttdd lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten tiopentaalinatriumia, ketaminia  tai guiafenesiinid. TAman
jalkeen voidaan kdyttdd 3 — 5 %:n isofluraanipitoisuksia, jotta saavutetaan toivottu anestesiasyvyys 5 — 10
minuutissa.

Varsojen anestesian induktioon voidaan kdyttdd 3 -5 % isofluraania suurella happivirtauksella.

Ylkpito

Anestesiaa voidaan ylldpitdd kayttamalld 1,5 — 2,5 % isofluraania.

Herddminen

Herdéminen on yleensé pehmeii ja nopeaa.

KOIRA

Koiralla isofluraanin MAC-arvo on noin 1,28 %.

Esilddkitys

Isofluraania voidaan kayttda muiden eldinanestesian esilddkityksessa yleisesti kdytettyjen lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepami, dobutamimi, efedriini, adrenaliini, glykopyrrolaatti,
ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamini, oksimorfoni, propofoli, tamyhali, tiopentaali p
ksyhtsiini. Esilddkityksessd kéytetyt lidkeaineet tulee valita yksibllisesti kulekin potinalle. Mahdolliset
alh mantut yhteisvaikutukset tulee kutenkin ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset




Katso kohta 3.8.
Induktio

Induktio on mahdollinen kayttdmalld nukutusmaskia jakorkeintaan 5 % isofluraania, esilddkitykselld tai
iman.

Yliipito

Anestesiaa voidaan ylldpitdd kayttamalld 1,5 - 2,5 % isofluraania.

Herddminen

Herdéminen on yleensi nopeaa ja pehmeaa.

KISSA

Kissalla isofluraanin MAC-arvo on noin 1,63 %.

Esildékitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden yleisesti eliinanestesiassa esilidkityksessd kiytettyjen lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilddkityksessa kiytetyt lidkeaineet tulee valta yksilollisesti kullekin
pothhalle. Mahdolliset ala mamitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Katso kohta 3.8.
Induktio

Induktio on mahdollinen kayttimalld nukutusmaskia jakorkeintaan 4 % isofluraania, esildékitykselld tai
iman.

Yllipito

Anestesiaa voidaan ylldpitdd kayttamalla 1,5 — 3 % isofluraania.
Herdéminen

Herdéiminen on yleensé pehmeia ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDsq-arvoja on kirjattu vihan. Esimerkkejd ovat hietakurjella 1,34 %, kiekyyhkylE 1,45 %, joka
laski 0,89 prosenttiin annettaessa midatsolaamia, jakakadulla 1,44 %, joka laski 1,08 prosenttiin
annettaessa butorfanoli-kipulddketts.

Isofluraania on raportoitu kdytetyn usell lhjeill, pienistd inmuista, kuten seeprapeippo, sohin Intuihin,
kuten korppikotka, kotka jajoutsen.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Julkaisuissa propofolin on osoitettu olevan yhteensopiva isofluraanianestesian kanssa joutsenella.



Yhteisvaikutukset

Katso kohta 3.8.
Induktio

Induktio 3 -5 % wofluraanilla on tavallisesti nopea. Raportoinnin mukaan joutsenella anestesia on aloitettu
propofolila j sitd on yllapidetty timén jalkeen isofturaanilla.

Yliipito

Ylapitoannos rippuu hjsta ja yksilostd. Yleensd 2 — 3 %:n ptosuus on sopiva ja turvallinen.
Joikekin katto- ja harmaahaikaralajeille voiriittda jo 0,6 — 1 %.

Joilekin korppikotkille ja kotkile voiola tarpeen jopa 4 — 5 %.

Joilekin ankoile ja hanhile voiola tarpeen 3,5 —4 %.
Yleensd linnut reagoivat hyvin nopeasti isofturaanipitoisuuden muutoksin.

Herddminen

Herdéminen on yleensé pehmeéa ja nopeaa.

MATELIJAT

Julkaisuissa kerrotaan isofluraanin kaytosté hyvin monila eri mateljplajeillh (esim. monila lisko-, kipikonna-,
leguaani-, kameleontti- akiddrmelajeilla).

Aavikkoleguaanin EDsy-arvoksi méaaritettiin 3,14 % 35 °C:ssa a 2,83 % 20 °C:ssa.

Ladkkeiden vhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Katso kohta 3.8.

Induktio

Induktio 2 — 4 %:n sofluraanill on tavallisesti nopea.
Ylkipito

1 — 3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Herdédminen

Herdéminen on yleensé pehmeii ja nopeaa.

ROTTA, HIIRI, HAMSTERI, CHINCHILLA, GERBIILI, MARSU JA FRETTI

Hireli MAC-arvoksi on manittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Lidkkeiden vhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Katso kohta 3.8.
Induktio

Isofluraanipitoisuus 2 — 3 %.

Yllipito



Isofluraanipitoisuus 0,25 % -2 %.
Heréddminen

Herddminen on yleensd pehmeéa ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Ylipito (%) Herddminen
Hevonen 1,31 3,0-50 (varsat) |1,5—-25 Pehmed ja nopea
Koira 1,28 5,0 asti 1,5-25 Pehmed ja nopea
Kissa 1,63 4,0 asti 1,5-30 Pehmed ja nopea
Héakkilintu Katso annostus 30-5,0 Katso annostus Pehmei ja nopea
Matelijat Katso annostus 2,0-40 1,0-3.0 Pehmed ja nopea
Rotta, hiiri, 1,34 (hiiri) Pehmed ja nopea
hamsteri, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25 -2,0

chinchilla, gerbiili, | (rotta)

marsu ja fretti

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilante essa ja vasta-aine et)

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvéén hengityslamaan. Sen takia hengitysti tiytyy seurata tarkasti p
tukea tarvittaessa lisdhapella ja/tai avustetulla ventilaatiolla.

Vakavan kardiopulmonaarisen depression tapauksessa isofluraanin anto on keskeytettavé,
hengityskiertoa huuhdottava hapella, varmistettava, ettd hengitystic on avoin seka aloitettava avustettu
ventilaatio puhtaalla hapella. Kardiovaskulaarinen depressio taytyy hoitaa plasmalaajentajilla,
verenpainetta kohottavilla 1adkkeilld, rytmihdiridlidkkeelld taimuta asiaan kuuluvia menetelmid kéyttéen.

3.11 Kiyttoi koskevat erityiset rajoitukset ja erityis et kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobiliikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loislifikkeiden kiyton rajoitukset
resis tenssin kehittymisriskin rajoittamis e ksi

Ei oleellinen

3.12  Varoajat

Hevonen
Teurastus: 2 vrk.
Maito: Ei saa kéyttda lypséville tammoille, joiden maitoa kiytetdén elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO1ABO06
4.2 Farmakodynamiikka

Isofluraani saa aikaan tajuttomuuden vaikuttamalla keskushermostoon. Sili on vain vdhén tai ei lainkaan
analgeettisia ominaisuuksia.

Kuten muutkin tdméntyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani lamaa hengitys- seka sydén-
verenkiertojarjestelmii.

4.3 Farmakokinetiikka

Isofluraani imeytyy nhalbituna j jakautuu nopeasti verenkierron viltykselih muihin kudoksiin, my6s awvoihin.
Sen veri-kaasujakautumisvakio on 37 °C:ssa 14. Isofluraanin imeytyminen j jakautuminen sekd
metaboloitumattoman isofluraanin elimnoituminen keuhkojen kautta on nopeaa, minkd klininen seuraus on
nopea induktio ja herddminen ja helppo ja nopea anestesiasyvyyden séétely.



Isofluraanin metaboloituminen on mnimaalsta (noin 0,2 %, pddasiassa epaorgaaniseksi fluoridiksi), ja lihes
kaikki annetusta isofluraanista erittyy muuttumattomana keuhkojen kautta.

5.  FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittiviit yhteensopimattomuudet

Isofluraanin on raportoitu reagoivan kuivien hifidioksidabsorboijien kanssa, jolloin muodostuu
hilimonoksidia. Hilimonoksidin muodostuksen riskin mnimoimiseksi takaisinhengityksen sallivassa
hengitysjarjestelmassé, samoin kuin karboksihemoglobiinipitoisuuden lisdéntymisriskin vuoksi,
hilidioksidiabsorboijia ei saa padstdd kuivumaan.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Siilytysta koskevat erityiset varotoimet

Ald sdilytd yli 25 °C.

Séilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Pidd pullo tiiviisti suljettuna.

5.4 Pakkaustyyppi ja siséipakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka sisdltdd 100 ml tai 250 ml isofluraania kullanruskeassa (tyypin I11) lasipullossa. Pullossa on
matalan tiheyden polyeteenilld vuorattu korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

5.5 Erityiset varotoimet kdyttimittomien eldinléifikkeiden tai niis tii periisin olevien
jitemateriaalien havittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien havittimisessd kdytetddn lddkkeiden
paikallisia palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessé olevaan eldinlidkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmid.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28176

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimméiisen myyntiluvan myontdmispdivimadra: 23.12.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



12.04.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU

Eldinlidkeméaérays.

Tati eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetflurane 1000 mg/g inhalationsanga, vétska

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje g innehaller:

Aktiv substans:

Isofluran 1000 mg

Klar, farglos vitska

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1  Djurslag

Histar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Induktion och underhall av allmin anestesi.
3.3 Kontraindikationer

Anvind inte vid benidgenhet for malign hypertermi.
Anvind inte vid overkénslighet mot isofturan eller andra halogenerade &mnen.

3.4  Sarskilda varningar

Metabolismen hos faglar, och i viss utstrackning sma diggdjur, paverkas starkare av sinkningar i
kroppstemperatur pa grund av en stor kroppsyta 1 forhédllande till kroppsvikten.

Likemedelsmetabolism hos reptiler dr lingsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur.
Absorption, distribution och eliminering av isofluran ar snabb, och det elimineras i stort sett oférandrat
via lungorna. Dessa egenskaper gor att likemedlet passar for patientgrupper, sdsom gamla eller unga
djur eller djur med forsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion. Daremot bor dock bedévningsprotokoll
avgoras fran fall till fall.

3.5 Sérskilda forsiktighe tsitgérder vid anviindning

Sarskilda forsiktichetsatgarder for siker anvindning till avsedda djurslag:




Isofluran har fa eller inga smaértstillande egenskaper. Passande analgesiska alltid ges fore operationen.
Patientens behov av smértlindring bor 6vervéigas innan narkosen ar avslutad.

Anvéndningen av lakemedlet till patienter med hjartsjukdom skall Gvervégas efter den ansvariga
veterindrens nytta/riskbedémning.

Det ar viktigt att 6vervaka andning och puls avseende frekvens och egenskaper. Det dr viktigt att
upprétthilla fria luftvigar och att vivnaderna halls tillrdckligt syresatta medan narkosen pagar.

Nér isofluran anvénds for att bedova ett djur med en huvudskada, bor man 6verviaga om huruvida
assisterad ventilation &r lAimpligt for att bibehalla normala CO,-nivéer, sé att cerebrala blodflodet inte
oOkar.

Eftersom isofluran &r ett andningsdepressivt medel rekommenderas det att overvakning sker av
andningsfrekvens och -djup under narkos.

Sérskilda forsiktichetsatgidrder for personer som administrerar likemedlet till djur:

I héindelse av en kdnd 6verkdnslighet mot isofluran, far likemedlet inte hanteras.

Angorna skall ej inandas.

Anvindare bor vinda sig till ansvarig myndighet for rad avseende exponering for isofluran i arbetet.
Behandlingslokalen skall vara utrustad med adekvat ventilation och utsug sé att isofluranéngor inte
ansamlas. Alla ventilations- och utsugssystem maste genomga regelbundet underhall.

Gravida och ammande kvinnor fér inte komma 1 kontakt med likemedlet och skall undvika lokaler for
behandling och uppvaknande.

Anvéndning av ansiktsmask vid lingre induktion och underhéllsanestesi bor undvikas.

Om mojligt skall kuffad endotrakealtub anvindas for admmistrering av likemedlet vid
underhallsanestesi.

Tvitta eller skolj eventuellt stdnk pd hud eller i 6gon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid
allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering avligsnas personen fran exponeringskillan,
uppsOk genast likare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskada. Nar det giller isofturan dr detta en idiosynkratisk
reaktion som har observerats i mycket sdllsynta fall efter upprepad exponering.

Rad till ldkare: Uppratthall fria andningsvagar och ge symtomatisk och understédjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjirtdysrytmier.

Séarskilda forsiktighetsatgdrder for skydd av milion:

For att skydda miljon anses det vara god praxis att anvdnda kolfilter med 6verskottsutsug .
Var forsiktig ndr du doserar isofluran och torka omedelbart upp eventuellt spill med ett inert och
absorberande material, t.ex. sdgspan.

3.6 Biverkningar

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, dkenrattor, marsvin och
illrar:

Sillsynta Hjartarytmi, Bradykardi'
(1till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket sillsynta Malign hypertermi
(farre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade hindelser

inkluderade):

Obestamd frekvens Hypotension®, Hjartstillestand*

(kan inte berédknas fran tillgingliga Andningsdepression®, Andningsstillestand®
data):

'Overgiende.



*Hos kénsliga djur.

3Pa ett dosrelaterat sétt.

*Vid hjartstillestdnd, utfor en fullstindig hjart-lungraddning.

> Andningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sidkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretridesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av
godkdnnande for forsdljning eller dennes lokala foretrddare eller till den nationella behoriga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller Aggliggning

Dréktighet:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Isofluran har anvénts pa ett

sakert satt for narkos under kejsarsnitt pa hund och katt.

Laktation:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

3.8 Interaktioner med andra liike me del och 6vriga interaktioner

Samtidig inhalation av lustgas forstirker effekten av isofluran hos ménniska och liknande potentiering
kan forvantas hos djur.

Samtidig anvdndning av sedativa eller analgetiska likemedel minskar sannolikt den niva av isofturan
som krédvs for att inducera och underhélla anestesi.

Hos héstar har detomidin och xylazin rapporterats reducera MAC (= minimal alveolar concentration,
dvs. den minsta alveoldra koncentrationen) for isofluran.

Hos hundar har morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin samt midazolam rapporterats reducera
MAC {or isofluran. Samtidig administrering av midazolam/ketamin under isofluran anestesikan leda
till markanta kardiovaskuldra effekter, speciellt arteriell hypotension. Dampande effekter av
propranolol pé hjértkontraktilitet minskas under isofluran-anestesi, vilket indikerar en mattlig grad av
beta-receptoraktivitet.

Hos katter har intravends administrering av midazolam-butorfanol rapporterats att &ndra flera hjirt-
parametrar i isofluran-inducerade katter i likhet med epidural fentanyl och medetomidin. Isofturan har
visat sig minska kénsligheten hos hjértat for adrenalin (epineftrin).

Hos kakaduor har butorfanol visat sig reducera MAC for isofluran.
Hos duvor har midazolam rapporterats reducera MAC f6r isofluran.

For reptiler och smé diggdjur, finns inga data tillgingliga.

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

Isofluran kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.
3.9  Administreringsvigar och dosering
Anvéndning for inhalation.

Isofluran ska administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett limpligt anestesisystem,
eftersom anestesinivier kan fordndras snabbt och enkelt.



Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Virdena for MAC (minsta alveoldra koncentration isyrgas) eller effektiv dos ED s, och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen ska bara anvindas som vigledning eller utgangspunkt.
De faktiska koncentrationerna som krévs i praktiken beror pd manga variabler, inklusive den samtidiga
anviandningen av andra likemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvindas tillsammans med andra veterindirmedicinska bedévningsmedel som normalt
anvénds for premedicinering, induktion och smértlindring. Nagra specifika exempel ges i

informationen om enskilda djurslag,

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gar vanligtvis 1dtt och snabbt. Patientens behov av sméartlindring
ska beaktas innan narkosen avslutas.

Samtidig anvdndning av sedativa eller analgetiska likemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som krévs for att inducera och underhélla anestesi.

.
MAC for isofluran hos hést ar cirka 1,31 %.

Premedicinering

Isofturan kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvénds i veterindra
anestesiregimer. Foljande likemedel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin, ketamin, morfin, petidin, tiamylal,
tiopental och xylazin. Likemedel som anvénds for premedicinering bor anpassas individuellt for den
enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Eftersom det normalt inte &r praktiskt genomforbart att inducera anestesipa vuxna héstar med
anvindning av isofluran, sa ska induktion ske med hjdlp av ett kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium, ketamin eller guiafenesin. Dérefter kan koncentrationer pa 3 till 5 % isofluran
anvindas for att uppna onskat anestesidjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pd 3 till 5 % i syrgas med hogt flode kan anvéndas for induktion hos fol.
Underhall

Anestesin kan underhallas genom anviandning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.
HUND

MAC for isofturan hos hund ar cirka 1,28 %.

Premedicinering

Isofluran kan anvindas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvéinds vid veterindra



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

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

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

Underhall

Anestesikan underhallas genom anvdndning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

KATT

MAC for isofluran hos katt ar cirka 1,63 %.

Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvinds vid veterindra
anestesiregimer. Foljande medel har befunnits vara kompatibla med isofturan: acepromazin, atropin,
diazepam, ketamin och oxymorfon. Likemedel som anvinds for premedicinering bor avpassas
individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion dr mdjlig med ansiktsmask med anvdndning av upp till 4 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall

Anestesikan underhédllas med anvandning av 1,5 % till 3 % isofluran.
Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis litt och snabbt.

BURFAGIAR

Fa MAC/EDs,-vérden 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 sdsom zebrafink till



stora faglar sasom gam, 6rn och svan.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Propofol har i litteraturen pévisats vara kompatibelt med isoflurananestesi for svanar.
Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion med 3 till 5 % isofturan gar normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, foljt av
isofluranunderhéll, har rapporterats for svanar.

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. I allmdnhet ar 2 till 3 % limpligt och sdkert.
Endast 0,6 till 1 % kanbehdvas for vissa stork- och higerarter.

Upp till 4 till 5% kan behovas for vissa gamar och Grnar.

3,5 till 4 % kan behdvas for vissa ankor och giss.

I allménhet svarar fAglar mycket snabbt pa fordndringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Litteraturen beskriver isofluran anvdndning pa enrad olika reptiler (6dlor, skoldpaddor, leguaner,
kameleonter och ormar).

EDs, for okenleguan har faststillts till 3,14 % vid 35 °C och 2,83 % vid 20 °C.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4 % isofluran.
Underhall

1 till 3 % dr en lamplig koncentration.

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

MAC for moss har citerats som 1,34 %, och for ratta som 1,38 %, 1,46 % och 2.4 %.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 3.8.



Induktion

Isoflurankoncentration 2 till 3 %.

Underhall

Isoflurankoncentration 0,25 till 2 %.

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) | Underhall (%) | Uppvakning
Hast 1,31 3,0 — 5,0 (fol) 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 1,5-30 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 30-5,0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 2,0-40 1,0 -30 Lugnt och snabbt
Réttor, moss, hamstrar, | 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
chinchillor, okenrattor, | 1,38/1,46/2,40 20-30 025-20

marsvin och illrar (ratta)

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillimpliga fall akuta dtgéirder och motgift)

Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Dérfor maste andningen dvervakas
noga och stédjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation,
I fall avallvarlig hjart-lungdepression skall tillférseln av isofluran avbrytas, andningssystemet
genomspolas med syrgas, fria luftviagar sékerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med
ren syrgas sittas in, Kardiovaskuldr depression skall behandlas med plasmaexpander,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra adekvata metoder.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och séirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anviindninge n av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsarisken for utve ckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hast

Koétt och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mjolk: Ej godként for anvéndning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1ABO06

4.2 Farmakodynamik

Isofturan framkallar medvetsloshet genom dess verkan pé centrala nervsystemet. Det har foga eller
inga analgetiska egenskaper.
I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sidnker isofluran de respiratoriska och

kardiovaskuldra systemen.




4.3 Farmakokine tik

Isofluran absorberas vid inhalation och distribueras snabbt via blodstrommen till andra viavnader,
diribland hjdrnan. Dess blod/gas-fordeningskoefficient vid 37 °C dr 1,4. Absorptionen och
distributionen av isofluran och elimineringen av icke-metaboliserat isofturan via lungorna sker snabbt,
med de kliniska f6ljderna snabb induktion och uppvakning samt enkel och snabb kontroll av anestesins
djup.

Metabolism av isofluran dr minimal (cirka 0,2 %, frimst till oorganisk fluorid) och néstan all
administrerad isofluran utsdndras oférdndrad via lungorna.

5.  FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibilite ter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter for att bilda koloxid. For att
minimera risken for bildande av koloxid i dterandningssystem och forhdjda nivaer av
karboxihemoglobin, sé ska inte koldioxidabsorbenter tilldtas torka ut.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.

5.3. Sarskilda forvarings anvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Lakemedlet packas i en kartong med gulfargad glasflaska (Typ IIT) innehallande 100 ml eller 250 ml
isofturan. Flaskorna har korkar med polyetyleninsida.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighe tsatgérder for destruktion av ej anvént like medel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.
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