PAKKAUSSELOSTE
Isothesia vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Alankomaat

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Isothesia vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste
isofluraani

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Vaikuttava aine: isofluraani 1000 mg/g
Inhalaatiohdyry, neste

Kirkas, viriton, juokseva, raskas neste.

Tama eldinladkevalmiste ei sisélld apuaineita.

4, KAYTTOAIHEET

Yleisanestesian induktio ja yllépito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa eldimen tiedetéén olevan altis hengenvaaralliselle kehon ldmpétilan
nousulle.

Ei saa kayttéa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd isofluraanille tai muille halogenoiduille
aineille / halogenoiduille inhalaatioanesteeteille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista verenpaineen laskua ja hengityslamaa. Syddmen



rytmih&iriditd ja ohimenevad syddmen harvalyontisyyttd on ilmoitettu esiintyneen vain harvoin.

Hengenvaarallista kehon ldmpdétilan nousua on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin sille alttiilla
eldimilla.

Haittavaikutusten esiintyvyys méadritelldan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua eldinté)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua eldint)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittiiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijérjestelmad kayttden
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, koira, kissa, hikkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, sinsilla, gerbiili, marsu ja fretti.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Eldinlddkevalmiste on annettava vain isofluraanin annosteluun tarkoitetulla hdyrystimell4.
Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroitua hoyrystinta kéyttden asianmukaisella anestesialaitteistolla,
jotta anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-/ilokaasuseoksessa. Seuraavassa ilmoitetut MAC-arvot
(alveolaarinen vihimmaispitoisuus hapessa) tai tehokkaan annoksen EDs¢-arvot ja kohde-eléinlajeille
ehdotetut pitoisuudet ovat pelkdstddn ohjeellisia ja tarkoitettu lahtokohdaksi. Kéytdnnossa tarvittavat
pitoisuudet riippuvat monista eri muuttujista, kuten muiden ldékkeiden samanaikaisesta kdytosti
anestesian aikana seké potilaan kliinisesta tilasta.

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen, induktioon ja
kivunlievitykseen yleisesti kédytettidvien lddkeaineiden kanssa. Joitakin yksityiskohtaisia esimerkkeja
on annettu lajikohtaisissa tiedoissa. Analgeettien antaminen kivuliaissa toimenpiteissd on hyvin
eldinladkintakaytdnnon mukaista.

Herdidminen isofluraanianestesiasta on yleensé rauhallista ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian péaéttymista.

HEVONEN

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

Esiladkitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen yleisesti kdytettdvien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, alfentaniili, atrakuuri, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini,
guaifenesiini, ketamiini, morfiini, pentatsosiini, petidiini, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini.
Esiladkityksessa kdytettavit ldékeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa
kuvatut yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset




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

Induktio

Koska anestesian indusointi aikuisilla hevosilla, jotka kdyttévit isofluraania, ei yleensé ole
kaytannossd mahdollista, induktio tulisi tapahtua kéyttdmélld ketamiinia, guaifenesiinia tai
lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten tiopentaalinatriumia. Tamén jilkeen voidaan siirtyd kayttdmaan
3-5 %:n isofluraanipitoisuuksia, joilla haluttu anestesiasyvyys saavutetaan 5—10 minuutissa.

Varsoilla anestesian induktioon voidaan kayttdd 3—5 %:n isofluraanipitoisuutta voimakkaalla
happivirtauksella.

Ylldpito
Anestesian ylldpitoon voidaan kéyttdd 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herdéminen
Nukutuksesta herdédminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

KOIRA

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

Esilddkitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen yleisesti kdytettdvien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lddkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropiini, butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepaami, dobutamiini, efedriini,
adrenaliini, etomidaatti, glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini,
oksimorfoni, propofoli, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esildékityksessé kaytettavit lddkeaineet
tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa kuvatut yhteisvaikutukset ovat kuitenkin
mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset
Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin sekd medetomidiinin ja midatsolaamin
yhdistelmén on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa koiralla.

Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian aikana voi aiheuttaa merkittivid sydén- ja
verisuonivaikutuksia, etenkin valtimoverenpaineen laskua.

Propanololin sydénlihaksen supistuvuutta lamaava vaikutus vihenee isofluraanianestesian aikana,
mika viittaa kohtalaiseen beetareseptoriaktiivisuuteen.

Induktio

Induktiossa voidaan kédyttdd nukutusmaskia ja korkeintaan 5 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esilddkityksen kanssa tai ilman siti.

Yllépito
Anestesian ylldpitoon voidaan kéyttdd 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Her&éminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

KISSA

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

Esilaskitys



Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen yleisesti kdytettdvien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lddkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atrakuuri, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilddkityksessa
kaytettavit lddkeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa kuvatut
yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsisdisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin, on ilmoitettu muuttavan useita sydédn- ja hengitysparametreji isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. Isofluraanin on osoitettu vihentdvan syddmen herkkyytta adrenaliinille
(epinefriinille).

Induktio
Induktiossa voidaan kdyttdd nukutusmaskia ja korkeintaan 4 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esildékityksen kanssa tai ilman sit4.

Ylldpito
Anestesian ylldpitoon voidaan kéyttdd 1,5-3 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herdéminen
Nukutuksesta herdédminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

HAKKILINNUT
MAC/EDs¢-arvoja on kirjattu vihén. 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-kipuldikettd).

Isofluraanianestesiaa on raportoitu kdytetyn useilla lajeilla pikkulinnuista (esim. seeprapeippo) isoihin
lintuihin (esim. korppikotka, kotka ja joutsen).

Ladkkeiden vhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Kirjallisuudessa on osoitettu propofolin ja isofluraanianestesian yhteensopivuus joutsenilla.

Yhteisvaikutukset
Butorfanolin on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa kakadulla. Midatsolaamin on raportoitu
alentavan isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Induktio
Induktio on tavallisesti nopea 3—5 %:n isofluraanipitoisuudella. [Imoitusten mukaan joutsenten
anestesia on aloitettu propofolilla ja sitd on yllépidetty tdmén jélkeen isofluraanilla.

Yllépito

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.

Her&éminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

MATELIJAT



Monet tutkijat pitdavat isofluraania monille lajeille parhaana anestesia-aineena. Kirjallisuudessa
kerrotaan sen kaytostd useilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-, kilpikonna-, leguaani-,
kameleontti- ja kddrmelajeilla).

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

Liékkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missién erityisesti matelijoita koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden lddkkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

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

Yllépito
1-3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Herdéminen
Nukutuksesta herdédminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

Rotta, hiiri, hamsteri, sinsilla, gerbiili, marsu ja fretti

Isofluraania on suositeltu monien pikkunisékkdiden anestesiaan.
Hiirellda MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missiin erityisesti pikkunisikk&iti koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio
Isofluraanipitoisuus 2—3 %.

Ylldpito
Isofluraanipitoisuus 0,25-2 %.

Her&éminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

Yhteenvetotaulukko:

Laji MAC (%) Induktio (%) Yllipito (%) | Herdiminen
Hevonen 1,31 3,0-5,0 (varsat) |1,5-2,5 Rauhallista ja nopeaa
Koira 1,28 5,0 asti 1,5-2,5 Rauhallista ja nopeaa
Kissa 1,63 4,0 asti 1,5-3,0 Rauhallista ja nopeaa
Hakkilinnut Ks. annostus 3,0-5,0 Ks. annostus Rauhallista ja nopeaa
Matelijat Ks. annostus 2,0-4,0 1,0-3,0 Rauhallista ja nopeaa
Rotta, hiiri, 1,34 (hiiri) Rauhallista ja nopeaa
hamsteri, sinsilla, |1,38/1,46/2,40 |2,0-3,0 0,25-2,0

gerbiili, marsu ja | (rotta)

fretti




9. ANNOSTUSOHJEET

Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroitua hoyrystinta kdyttden asianmukaisella anestesialaitteistolla,
jotta anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

10. VAROAIKA

Hevonen:

Teurastus: 2 vuorokautta.

Ei hyvaksytty kdytettdviksi tammoille, joiden maitoa kaytetdédn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al sdilyti yli 25 °C. Sailyti suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
Sdilyta alkuperéispakkauksessa ja pidéd pakkaus tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle.

Ali kiyti titi eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
EXP jilkeen. Erdéntymispdivilla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Isofluraanianestesian syvyyttd voidaan muuttaa helposti ja nopeasti, ja isofluraanin metaboloituminen
on vihiistd. Ndiden ominaisuuksien takia sitd voidaan pitdd edullisena erityispotilasryhmille kuten
nuorille, vanhoille tai maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminnasta kérsiville eldimille.

Eldaimia koskevat erityiset varotoimet:

Isofluraanilla on vain vihén tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvasta kivunlievityksestd
tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida ennen
yleisanestesian paattymista.

Jos potilaalla on jokin sydinsairaus, isofluraanin kayttoa voidaan harkita vasta kun eldinladkéri on
arvioinut sen riskit ja hyddyt.

Hengityksen ja sykkeen tiheyttd ja muita ominaisuuksia on tirkeéé seurata. Mahdollinen
hengityspysidhdys hoidetaan avustetulla ventilaatiolla. [lmatiet on pidettidva avoimina, ja kudosten
riittdvastd hapensaannista on huolehdittava anestesian yllépidon aikana. Sydanpyséhdyksessa
annetaan tiydellinen kardiopulmonaalinen elvytys.

Ruumiinlammon lasku voi vaikuttaa isofluraanin metaboloitumiseen linnuilla ja pienilld nisdkkailla,
koska néilld kehon pinta-alan suhde painoon on suuri. Témén takia ruumiinldmpda tulee seurata ja se
tulee pitdd mahdollisimman tasaisena hoidon aikana.

Matelijjoilla ladkeaineiden metaboloituminen on hidasta ja suuresti riippuvaista ympériston
lampdtilasta. Anestesian induktio inhalaatioanesteeteilla voi olla hankalaa matelijoilla, koska ne
pystyvét pidéttdméan hengitystién.



Kuten muutkin timén tyyppiset inhaloitavat nukutusléédkkeet, isofluraani hidastaa hengitys- ja
verenkiertoelimiston toimintaa.

Kun isofluraania kiytetdan sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on pddvamma, on harkittava, onko
keinotekoinen ventilaatio tarpeen normaalien CO»-tasojen ylldpitdmiseksi, jotta aivojen verenkierto ei

lisdénny.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

e  Hoyryd ei saa hengittdd. Kéyttdjén tulee konsultoida kansallisia viranomaisia isofluraania
koskevista tyosuojelumairiyksista.

e  Anestesiahdyryjen kertymisen estdmiseksi leikkaussaleissa ja herddmoissé tulee olla riittava
tuuletus tai tehokas ilmapoistojérjestelma.

e  Kaikki ilmanpoisto-/puhdistusjérjestelmét on huollettava asianmukaisesti.

e Raskaana olevat ja/tai imettidvit naiset eivit saa olla misséédn kosketuksissa valmisteen kanssa ja
heidén on viltettiavé oleskelua leikkaussaleissa ja eldinten herddmoissa.

e  Maskin kéytt6d yleisanestesian pitkdaikaiseen induktioon ja ylldpitoon tulee vélttaa.

e  Yleisanestesian ylldpidon aikana isofluraanin antoon tulee kéyttda mansetilla varustettua
intubaatioputkea aina kun se on mahdollista.

e  Isofluraani on annosteltava varoen, ja ldikkynyt aine on poistettava vélittomasti
reagoimattomalla ja imukykyiselld materiaalilla, esim. sahanpurulla.

e  Mahdolliset roiskeet on pestéva iholta ja silmisti, ja aineen joutumista suuhun tulee valttéa.

o  Mikaili kdyttdjd vahingossa altistuu aineelle vakavasti, hdnet on vietdvé pois altistusldhteen
luota. Tdmin jéilkeen on kddnnyttéva valittomasti 144karin puoleen ja ndytettiva ladkarille tata
pakkausselostetta.

o Halogenoidut anestesia-aineet voivat aiheuttaa maksavaurioita. Isofluraanin tapauksessa kyse
on idiosynkraattisesta vaikutuksesta, jota esiintyy hyvin harvoin toistuvan altistuksen
yhteydessa.

e Lddkdrille: Pidd potilaan hengitystiet avoimina ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Ota
huomioon, ettd adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmihdirioita.

Muut varotoimet
Vaikka anestesia-aineiden mahdollinen vahingollinen vaikutus ilmakehdén on vidhéinen, on hyvin
kaytannon mukaista kayttdd ilmanpoistolaitteissa aktiivihiilisuodattimia eikd paistdd anestesia-aineita

ilmaan.

Tiineys ja imetys:

Tiineys:
Kéyté ainoastaan hoitavan eldinldékérin tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.
Isofluraania on kéytetty turvallisesti anestesiassa koirien ja kissojen keisarileikkauksissa.

Imetys:
Kéyté ainoastaan hoitavan eldinldékérin tekemén hyoty-haitta arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut vhteisvaikutukset:

Ihmiselld isofluraani voimistaa erityisesti ei-depolarisoivien (kilpailevien) lihasrelaksanttien, kuten
atrakuurin, pankuronin tai vekuronin vaikutusta. Samanlaista vaikutuksen voimistumista saattaa olla
odotettavissa kohde-eldinlajeissa, vaikka siitd on vain vihén suoraa ndyttod. [lokaasun samanaikainen
hengittdminen tehostaa isofluraanin vaikutusta ihmiselld, ja samanlaista vaikutuksen voimistumista
saattaa olla odotettavissa myds eldimilla.



Sedatiivien tai analgeettien samanaikainen kayttd todenndkoisesti pienentdd anestesian saavuttamiseen
ja ylldpitoon tarvittavan isofluraanin mairdé. Esimerkiksi opiaattien, alfa-2-agonistien,
asepromatsiinin ja bentsodiatsepiinien on raportoitu alentavan MAC-arvoja.

Isofluraani herkistia sydénlihasta rytmihdirioitd aiheuttaville kiertdville katekoliamiineille vihemmén
kuin halotaani.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastaldikkeet):

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvédédn hengityslamaan. Siksi potilaan hengitysti on seurattava
tarkasti ja sitd on tarpeen mukaan tuettava lisdhapella ja/tai avustetulla ventilaatiolla.

Mikali syddmen ja keuhkojen toiminta lamaantuu vakavasti, isofluraanin anto on lopetettava, laitteisto
on huuhdeltava hapella, hengitystien avoimuus on varmistettava ja avustettu ventilaatio puhtaalla
hapella on aloitettava. Kardiovaskulaarinen lama tulee hoitaa plasmalaajentajilla, verenpainetta
nostavilla ladkkeilld, rytmihdiridladkkeilld tai muilla asianmukaisilla menetelmilla.

Yhteensopimattomuudet:

Isofluraanilla on ilmoitettu olevan yhteisvaikutuksia kuivien hiilidioksidiabsorbenttien kanssa, jolloin
muodostuu hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin mahdollinen muodostuminen anestesialaitteiston
hengityskiertoon ja karboksihemoglobiinitason nousu on minimoitava estimalla
hiilidioksidiabsorbenttien kuivuminen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttdimattomié tai vanhentuneita ladkkeiti tai niistd perdisin olevia jatemateriaaleja ei saa heittdd
viemdriin eikd havittidd kotitalousjitteiden mukana, vaan ne on hévitettavé paikallisten méérdysten
mukaisesti asianmukaisissa kerdysjarjestelmissa.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

08.03.2021
15. MUUT TIEDOT

Pakkauskoot: 100 ml ja 250 ml
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Isothesia vet 1000 mg/g inhalationsanga, vétska
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Nederldanderna

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR

Voorschoten

Nederldanderna

2.  DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Isothesia vet 1000 mg/g inhalationsanga, vitska

isofluran

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: isofluran 1000 mg/g

Inhalationsénga, vitska

Klar, farglds, flyktig, tung vétska

Likemedlet innehéller inga hjalpamnen.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Induktion och underhall av allmén anestesi.

5.  KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid bendgenhet for malign hypertermi.

Anvind inte vid dverkanslighet mot isofluran eller till andra halogenerade medel / halogenerade
inhalationsanestetika.

6. BIVERKNINGAR

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat sitt. Séllsynta fall
av hjértarytmier och dvergéende bradykardi har rapporterats.



Malign hypertermi har rapporterats i mycket sillsynta fall hos mottagliga djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler 4n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, d&ven sadana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

For Finland: Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar

7. DJURSLAG

Hast, hund, katt, burfaglar, reptiler, ratta, mus, hamster, chinchilla, 6kenratta, marsvin och iller.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Detta veterindrmedicinska likemedel skall endast anvindas i en forgasare som ar avsedd for isofluran.
Isofluran skall administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett [ampligt
anestesisystem, eftersom anestesinivaer da kan dndras snabbt och enkelt.

Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Virdena for MAC (minsta alveoldra koncentration i syrgas) eller effektiv dos EDso och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen skall bara anvéndas som végledning eller
utgdngspunkt. De faktiska koncentrationerna som kravs i praktiken beror p4 ménga variabler,
inklusive samtidig anvindning av andra ldkemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska
status.

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvénds i veterinira
anestesiregimer for premedicinering, induktion och smértlindring. Nagra specifika exempel ges i
informationen om enskilda djurslag. Anvéndning av analgesi vid smértsamma ingrepp dr forenlig med

god veterindrsed.

Uppvaknandet frén isoflurananestesi gér vanligtvis lugnt och snabbt. Patientens behov av
smaértlindring skall beaktas innan narkosen avslutas.

HAST
MAC f6r isofluran hos hést dr cirka 1,31%

Premedicinering
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Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterinédra
anestesiregimer. Foljande ldkemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopenton och xylazin. Ldkemedel som anvéinds {or
premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Féljande potentiella
interaktioner bor noteras.

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

Induktion

Eftersom det vanligtvis inte ar praktiskt mojligt att inducera anestesi hos vuxna héstar med isofluran,
bor induktion ske genom anvindning av ketamin, guaifenesin eller en kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium. Koncentrationer av 3 till 5% isofluran kan sedan anvéndas for att uppné 6nskat
anestesidjup inom 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5% i syrgas med hogt flode kan anvéndas fo6r induktion hos fol.

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

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

HUND
MAC f6r isofluran hos hund ar cirka 1,28%.

Premedicinering

Isofluran kan anvindas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvinds vid veterinéra
anestesiregimer. Foljande medel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin, adrenalin,
atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, , etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopenton och xylazin.
Likemedel som anvénds 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 resultera i markanta
kardiovaskuldra effekter, i synnerhet arteriell hypotension.

De depressiva effekterna av propranolol pad myokardiell kontraktilitet reduceras under
isoflurananastesi, vilket indikerar en mattlig grad av B-receptoraktivitet.

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

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

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

1"



KATT
MAC f6r isofluran hos katt ar cirka 1,63%.

Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra ldkemedel som vanligtvis anvinds vid veterinéra
anestesiregimer. Foljande medel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. Lékemedel som anvinds for premedicinering
bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner:

Intravends administrering av midazolam-butorfanol har rapporterats foréndra ett flertal kardio-
respiratoriska parametrar hos isofluraninducerade katter liksom &ven epiduralt fentanyl och
medetomidin. Isofluran har visats reducera hjirtats sensitivitet for adrenalin (epinefrin).

Induktion
Induktion dr méjlig med ansiktsmask med anvidndning av upp till 4% isofluran, med eller utan
premedicinering.

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

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

BURFAGLAR
F& MAC/EDs¢-virden har registrerats. Exempel ar 1,34% for prérietrana, 1,45% for brevduva,
reducerat till 0,89% genom administrering av midazolam, och 1,44% for kakadua, reducerat till 1,08%

genom administrering av butorfanol-analgetika.

Anvindning av isoflurananestesi har rapporterats for minga arter, frdn sméfaglar sdsom zebrafink till
stora faglar sisom gam, 6rn och svan.

Liakemedelsinteraktioner/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 for svanar.

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. I allménhet ar 2 till 3% ldmpligt och sékert.
Endast 0,6 till 1% kan behovas for vissa stork- och higerarter.

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

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

I allménhet svarar fglar mycket snabbt pé forédndringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.
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REPTILER

Isofluran anses av manga forfattare som forstahandsvalet till ménga arter. Litteraturen beskriver dess
anviandning pa en rad olika reptiler (t.ex. olika arter av ddlor, skdldpaddor, leguaner, kameleonter och
ormar).

EDso 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.

Underhall

1 till 3% é&r en ldmplig koncentration

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt

RATTA, MUS, HAMSTER, CHINCHILLA, OKENRATTA, MARSVIN OCH ILLER

Isofluran har rekommenderats for anestesi for ménga ’smé déggdjur’.

MAC for mdss har angivits vara 1,34%, och for rdtta som 1,38%, 1,46% och 2,4%.

Liakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Inga specifika publikationer om sma déggdjur har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av

andra ldkemedel med isoflurananestesi.

Induktion

Isoflurankoncentration 2 till 3%.

Underhall

Isoflurankoncentration 0,25 till 2%.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Oversiktstabell

Djurart MAC (%) Induktion (%) | Underhall (%) | Uppvakning
Hist 1,31 3,0 — 5,0 (fol) 1,5-2,5 Lugnt och snabbt
Hund 1,28 Upp till 5,0 1,5-2,5 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
Ratta, mus, 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
hamster, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

chinchilla, (rétta)

Okenritta,

marsvin och iller
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9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Isofluran skall administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett [dmpligt
anestesisystem, eftersom anestesinivaer di kan dndras snabbt och enkelt.

10. KARENSTID(ER)

Hast:
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Ej godkénd for anvidndning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus och direkt varme.

Forvaras i originalforpackningen.

Tillslut flaskan vél for att skydda mot fukt.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten, efter Exp. Utgangdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Genom att narkosdjupet snabbt och ldtt kan regleras med isofluran och genom dess l&ga grad av
metabolism kan isofluran anvindas till speciella patientgrupper sdsom gamla eller unga djur eller djur
med forsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur:

Isofluran har ringa eller inga smaértstillande egenskaper. Passande analgesi skall alltid ges fore
operation. Patientens behov av smaértlindring skall vervdgas innan narkosen avslutas.
Anvindningen av produkten till patienter med kardiopati skall dvervigas endast efter
veterindrens risk/nytta bedomning.

Det ar viktigt att 6vervaka andning och puls med avseende pa frekvens och egenskaper.
Andningsstillestdnd skall behandlas med assisterad ventilation. Det dr viktigt att upprétthélla fria
luftvégar och att vavnaderna hélls tillrdckligt syresatta medan narkosen pégér. Vid fall av
hjértstillestand skall en fullstédndig hjart-lungraddning utforas.

Nedbrytningen av isofluran hos féglar och sma dédggdjur kan paverkas av sénkt kroppstemperatur som
1 sin tur kan orsakas av en stor kroppsyta i forhéllande till kroppsvikt. Kroppstemperaturen maste
dérfor kontrolleras regelbundet och héllas pé en stabil niva under behandlingen.
Likemedelsmetabolism i reptiler dr langsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur. Hos
reptiler kan det vara svért att ge narkos genom att anvinda lakemedel som ska inhaleras, eftersom de

haller andan.

I likhet med andra narkosmedel for inhalation av denna typ ddmpar isofluran andnings- och hjért- och
kérlsystemen.

Vid anvindning av isofluran for narkos av ett djur med en skallskada ska man ta stéllning till om det

14



ar lampligt med konstgjord andning for att undvika okat cerebralt blodflode genom att bibehalla
normala CO*-nivéer.

Sarskilda fOrsiktighetsatgérder for personer som ger ldkemedlet till djur:
. Angorna skall ej inandas. Anvindare bor viinda sig till ansvarig myndighet for rad
avseende exponering for isofluran i arbetet.

. Operationsrum och uppvakningsrum skall vara utrustad med adekvat ventilation eller
utsug for att forhindra ansamling av isofluraningor.

. Alla ventilations- och utsugssystem maste genomga regelbundet underhall.

. Gravida och/eller ammande kvinnor skall inte hantera produkten och ska undvika
djurens operations- och uppvakningsrum.

. Anvindning av ansiktsmask vid langre induktion och underhall av allmén anestesi bor

undvikas. Om mdgjligt skall kuffad endotrakealtub anvindas fér administrering av
isofluran vid underhall av allmén anestesi.

o Forsiktighet bor iakttagas nér isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill skall avldgsnas
omedelbart med t ex sdgspén eller annat inert absorptionsmaterial.

o Tvitta eller skolj eventuellt stink pa hud eller i 6gon och undvik kontakt med munnen.

o Vid allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering avlidgsna personen fran
exponeringskillan. Kontakta omedelbart ldkare och visa denna information.

o Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskada. Nér det géller isofluran ar detta en
idiosynkratisk reaktion som har observerats 1 mycket séllsynta fall efter upprepad
exponering.

o Rdd till ldkare: Uppritthall fria andningsvégar och ge symtomatisk och understddjande
behandling. Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjértrytmrubbningar.

Andra forsiktighetsdtgérder:
Aven om beddvningsmedel har en 14g potential for skador pa atmosfiren, si ér det bra att anvinda
kolfilter tillsammans med utsugsapparatur hellre &n att sldppa ut det i luften.

Driktighet och digivning:

Driktighet:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning. Isofluran har anvénts pa ett
sdkert sétt for anestesi under kejsarsnitt pa hund och katt.

Digivning:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedomning.

Andra likemedel och Isothesia Vet:

Isofluran forstirker effekten av muskelavslappnande medel hos ménniska, i synnerhet medel av icke-
depolariserande (kompetitiv) typ sdsom atrakurium, pankuron eller vekuron. Liknande potentiering
skulle kunna férekomma hos djurslag, 4ven om det finns fé direkta bevis for detta. Samtidig inhalation
av lustgas forstirker effekten av isofluran hos ménniska och liknande potentiering skulle kunna
forvéntas hos djur.

Samtidig anvéndning av sedativa eller analgetiska likemedel minskar sannolikt den niva av
isofluran som krévs for att framkalla och underhalla anestesi. Till exempel har opiater, alfa-2-
agonister, acepromazin och bensodiazepiner rapporterats sinka MAC-vérdena.

Isofluran har en svagare sensibiliserande verkan p& myokardiet, for cirkulerande dysrytmogena
katekolaminer, 4n halotan.
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Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):
Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfor maste andningen 6vervakas
noga och stddjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation.

I fall av allvarlig hjért-lungdepression skall tillférseln av isofluran avbrytas, andningssystemet
genomspolas med syrgas, fria luftvigar sékerstillas och assisterad eller kontrollerad ventilation med
ren syrgas séttas in. Kardiovaskuldr depression skall behandlas med plasmaexpander,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra adekvata metoder.

Blandbarhetsproblem:

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter och bilda koloxid. For att
minimera risken for bildande av koloxid i aterandningssystem och risken for forhdjda nivier av
karboxyhemoglobin, s skall inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Oanvinda ldkemedel eller avfall hdrrorande fran lidkemedel ska inte bortskaffas via avloppsvatten
eller hushéllsavfall utan méaste ges i ldmpliga insamlingssystem och bortskaffande av oanvénda eller
forfallna ldkemedel.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

08.03.2021
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 ml och 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas
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