PAKKAUSSELOSTE

Attane 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 ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Alankomaat

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Attane vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste
isofluraani

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Vaikuttava aine:
Isofluraani 1000 mg/g

Inhalaatiohdyry, neste
Kirkas, vériton, juokseva, raskas neste.

Tamai eldinlidkevalmiste ei sisdlld apuaineita.

4. KAYTTOAIHEET

Hevoset, koirat, kissat, hakkilinnut, matelijat, rotat, hiiret, hamsterit, chinchillat, gerbiilit, marsut ja fretit:
Yleisanestesian induktio ja ylldpito.

Porsaat (7 paivan ikdén asti):

Yleisanestesiaan urosporsaiden kastraation aikana yhdistettynd ennen leikkausta parenteraalisesti
annettavaan sopivaan kipuldikkeeseen leikkauksen jilkeisen kivun lievittdmiseksi.

5.  VASTA-AIHEET

Eisaa kéyttda tapauksissa, joissa eldimen tiedetddn olevan altis hengenvaaralliselle kehon IAmpétilan
nousulle.

Eisaa kdyttdd tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd isofluraanille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista verenpaineen laskua ja hengityslamaa. Syddmen



rytmihdirioitd ja ohimenevdd syddmen harvalyOntisyyttd on ilmoitettu esiintyneen vain harvoin.
Hengenvaarallista kehon lampétilan nousua on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin sille alttiilla eldimilla.

Isofluraani voi aiheuttaa kithotuksia (vapinaa, levottomuutta), vaaleita limakalvoja ja pidentynytta
toipumisaikaa

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

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

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

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

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

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, my0s sellaisia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet sitd
mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldmldékarillesi.

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijirjestelméé kayttden
www.fimea.fVelainlaakkeet/

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Hevonen, koira, kissa, hakkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, sinsilla, gerbiili, marsu, fretti ja porsas
(7 pdivén ikddn asti)

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

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

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-/ilokaasuseoksessa. Seuraavassa imoitetut MAC-arvot
(alveolaarinen vahimmaispitoisuus hapessa) tai tehokkaan annoksen EDsy-arvot ja kohde-eldinlajeille
ehdotetut pitoisuudet ovat pelkéstiddn ohjeellisia ja tarkoitettu lihtokohdaksi. Kaytinndssé tarvittavat
pitoisuudet riippuvat monista eri muuttujista, kuten muiden lddkkeiden samanaikaisesta kaytosti
anestesian aikana seké potilaan kliinisesta tilasta.

Isofluraania voidaan kiyttdd muiden eldinanestesiassa esildédkitykseen, induktioon ja kivunlievitykseen
yleisesti kdytettivien lddkeaineiden kanssa. Joitakin yksityiskohtaisia esimerkkejd on annettu
lajikohtaisissa tiedoissa. Analgeettien antaminen kivuliaissa toimenpiteissd on hyvéin
eldinlddkintikaytinnon mukaista.

Herdidminen isofluraanianestesiasta on yleensi rauhallista ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian paéttymista.

HEVONEN

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

Esilddkitys

Isofluraania voidaan kiyttdd muiden eldinanestesiassa esildédkitykseen yleisesti kiytettdvien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, alfentaniili, atrakuuri, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini,
guaifenesiini, ketamiini, morfiini, pentatsosiini, petidiini, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini.



Esilddkityksessd kiytettivit lidkeaineet 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

Isofluraanin kiyttdminen anestesian induktioon tdysikasvuisella hevosella ei yleensé ole kdytannollista,
joten induktioon tulisi kdyttaa lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai
guaifenesiinid. Tamén jilkeen voidaan siirtyd kdyttimaéan

3-5 %m isofluraanipitoisuuksia, joilla haluttu anestesiasyvyys saavutetaan 5—10 minuutissa.

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

Yllapito
Anestesian yllipitoon voidaan kdyttdd 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensa rauhallista ja nopeaa.

KOIRA

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

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen yleisesti kiytettdvien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lidkeaineet 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. Esilddkityksessd kaytettdvit 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 merkittdvid sydan- ja
verisuonivaikutuksia, etenkin valtimoverenpaineen laskua.

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

Induktio
Induktiossa voidaan kiyttdd nukutusmaskia ja korkeintaan 5 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esiladkityksen kanssa tai ilman sita.

Yllapito
Anestesian yllipitoon voidaan kdyttdd 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensa rauhallista ja nopeaa.



KISSA

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

Esilaékitys

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

Yhteisvaikutukset

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsiséisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin, on ilmoitettu muuttavan useita sydan- ja hengitysparametrejd isofluraanilla nukutetuilla
kissoilla. Isofluraanin on osoitettu vihentdvan syddmen herkkyyttd adrenaliinille (epinefriinille).

Induktio
Induktiossa voidaan kiyttdd nukutusmaskia ja korkeintaan 4 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esilddkityksen kanssa tai ilman sita.

Yliipito
Anestesian ylldpitoon voidaan kayttdd 1,5-3 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herdédminen
Nukutuksesta herdédminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDsp-arvoja on kirjattu vihan. Esimerkkeind mainittakoon hietakurijella 1,34 %, kirjekyyhkylla
1,45 % (joka laski 0,89 %:iin annettaessa midatsolaamia) ja kakadulla 1,44 % (joka laski 1,08 %:iin
annettaessa butorfanoli-kipulddkettd).

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

Léadkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Kirjallisuudessa on osoitettu propofolin ja isofluraanianestesian yhteensopivuus joutsenilla.

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

Induktio
Induktio on tavallisesti nopea 3—5 %:n isofluraanipitoisuudella. Ilmoitusten mukaan joutsenten anestesia
on aloitettu propofolilla ja sitd on ylldpidetty timén jilkeen isofluraanilla.

Yliipito

Y lldpitoannos riippuu lajista ja yksilostd. Yleensd 2—3 %:n pitoisuus on sopiva ja turvallinen.
Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riittdé jo 0,6—1 %.

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

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

Yleensi linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.



Heréddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensi rauhallista ja nopeaa.

MATELIJAT

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

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

Liadkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missddn erityisesti matelijoita koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden lidkkeiden yhteensopivuutta
tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

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

Yllipito
1-3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Heréddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensi rauhallista ja nopeaa.

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

Isofluraania on suositeltu monien pikkunisdkkéiden anestesiaan.
Hiirelld MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2.4 %.

Laakkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missdin erityisesti pikkunisékkiitd koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden lidkkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio
Isofluraanipitoisuus 2—3 %.

Yliipito
Isofluraanipitoisuus 0,252 %.

Herddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

SIKA (porsaiden kastrointi 7 piaivin ikiin asti):

Porsaille (7 pdivéan ikddn asti)

Isofluraanipitoisuus enintddn 5 tilavuus%, kantokaasuna happi, virtausnopeus 2 I/min.
Isofturaanin MAC-arvo sioilla on 1,41-2,00 %.

Esiliddkitys
Leikkauksen jilkeinen kipu on hallittava antamalla oikea-aikaisesti sopivia kipulddkkeitd ennen
anestesian aloittamista.



Induktio

Anestesia-induktiossa kiytetddn enintddn 5 tilavuusprosentin isofluraanipitoisuuksia (kantokaasuna
happi virtausnopeudella 2 I/min). 70-90 sekunnin kuluttua saavutetaan yleensé riittdvé anestesian
syvyys. Kéytinnossi vaadittu todellinen kesto riippuu monista muuttujista. Siksi on valttdméatonta, ettd
anestesian syvyys tarkistetaan klimisesti refleksien avulla jokaisella yksittdiselld eliimelld ennen
kastraation aloittamista. Koukistusrefleksit (sorkkavélin nipistys ja lisisorkan ihon nipistys) ovat
erityisen sopivia.

Kastraatio voidaan suorittaa vain kontrolloidulla isofluraanilla kayttamalld sopivaa, tdhén tarkoitukseen
testattua inhalaatiolaitetta. Yksittdisen eldimen osalta on varmistettava, ettd kdytettiva maski on tiivis ja
ettd poistoilma suodatetaan ja johdetaan huoneeseen (esim. ulos), jossa saavutetaan riittdva ilmanvaihto.

Valmistetta tulee kdyttdd vain komplisoimattomiin kastraatiotoimenpiteisiin, joiden oletetaan olevan
lyhytkestoisia (koko toimenpide kestééd enintddn 120 sekuntia anestesian induktiosta porsaan kastraation
loppuun).

Herd4dminen
Herddminen on yleensa rauhallista ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Ylléipito (%) [Her#idminen
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
Hékkilinnut 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
hamstery, sinsilla, | 1,38/1,46/2,40 |2,0-3.0 0,25-2,0

gerbiili, marsu ja | (rotta)

fretti

Siat (porsaat 7 1,41-2,00 Jopa 5,0 - Rauhallista ja nopeaa
péivan ikddn asti)

9. ANNOSTUSOHJEET

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

Porsaat:

Kastraatio voidaan suorittaa ainoastaan antamalla isofluraania kontrolloidusti kdyttdmalld tihén
tarkoitukseen soveltuvaa inhalaatiolaitetta. Yksittdisen eldimen osalta on varmistettava, ettd kiytettava
maski on tiivis ja ettd poistoilma suodatetaan ja johdetaan huoneeseen (esim. ulos), jossa saavutetaan
riittdva ilmanvaihtonopeus.

10. VAROAIKA



Hevonen:
Teurastus: 2 vuorokautta.
Ei hyviksytty kidytettdvaksi tammoille, joiden maitoa kdytetdédn elintarvikkeeksi.

Sika (porsaat 7 paivin ikddn asti): Teurastus: 2 vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nédkyville eikd ulottuville.

Al siilytd yli 25 °C. Siilytd suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidd pakkaus tiiviisti suljettuna.

Ali kilytd titd eliinkizikevalmistetta viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi

merkinndn EXP jilkeen. Erdéntymispdivillid tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivéa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

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

Porsaat (7 paivan ikddn asti):
Kaytettdessd laitteistoa, jossa ei pystytd sddtiméiin kullekin porsaalle annettavaa annostusta
yksilollisesti, on kiinnitettivd huomiota samanaikaisesti nukutettavan eldinryhmén homogeenisuuteen iin

ja painon suhteen.

On huolehdittava siitéd, ettd anestesiamaski istuu tukevasti ja tiukasti, jotta taataan riittiva anestesian
syvyys jokaiselle yksittdiselle eldimelle.

Turvallisen ja luotettavan anestesian varmistamiseksi anestesian riittdvé syvyys tulee varmistaa
asianmukaisella refleksitestilld jokaisella yksittdiselld eldimelli ennen kivuliaan toimenpiteen aloittamista.

On suositeltavaa kdyttdd multimodaalista perioperatiivista kivunhallintaa.

Elimmid koskevat erityiset varotoimet:

Isofluraanilla on vain vidhén tai ei ollenkaan kipua lievittdvid ominaisuuksia. Riittdvasta
kivunlievityksesta tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida
ennen yleisanestesian paattymista.

Valmisteen kdyttod potilailla, joilla on sydidnsairaus, tulee harkita vasta eldinlidkérin tekemén riski-
hy6tyarvioinnin jélkeen.

Hengityksen ja sykkeen tiheyttd ja muita ominaisuuksia on tirkedd seurata. Hengityspysédhdys tulee
hoitaa avustetulla ventilaatiolla. IImatiet on pidettévé avoimina, ja kudosten riittdvésté hapensaannista on
huolehdittava anestesian yllipidon aikana. Sydénpysdhdyksessd annetaan taydellinen
kardiopulmonaalinen elvytys.



Ruumiinlimmoén lasku voi vaikuttaa isofluraanin metaboloitumiseen linnuilla ja pienilld nisdkk&illd, koska
ndilld kehon pinta-alan suhde painoon on suuri. Tdmén takia ruumiinlimpoa tulee seurata ja se tulee
pitdd mahdollisimman tasaisena hoidon aikana.

Matelijoilla lidkeaineiden metaboloituminen_on hidasta ja suuresti riippuvaista ympériston lAmpotilasta.
Anestesian induktio inhalaatioanesteeteilla voi olla hankalaa matelijoilla, koska ne pystyvit pidattiméain
hengitystaan.

Kuten muutkin timén tyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani lamauttaahengitys- ja
verenkiertoelimiston toimintaa.

Kun isofluraania kiytetdén sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on pddvamma, on harkittava, onko
keinotekoinen ventilaatio tarpeen normaalien CO2-tasojen ylldpitdmiseksi, jotta aivojen verenkierto ei
lisidnny.

Porsaat (7 pdivédn ikdén asti):

Porsaita tulee tarkkailla riittdvan pitkdédn kastraation jilkeen, jotta voidaan havaita ja tarvittaessa hoitaa

leikkauksen jilkeinen verenvuoto.

On huolehdittava siitéd, ettei porsaiden ruumiinlimpo laske ja herdnneet porsaat palautetaan emakolle
mahdollisimman pian.

Ei saa kayttdd porsaille, joilla on anatomisia poikkeavuuksia sukuelinten alueella (esim. piilokiveksisyys).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlidkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:

Isofluraani aiheuttaa anestesian thmisilld. Liséksi se voi atheuttaa maksavaurioita ja myds allergisia
reaktioita isofluraanille on raportoitu. Vasymysté, padnséarkya tai lyhentynyttd reaktioaikaa on raportoitu
terapeuttisia annoksia pienemmilld altistuksilla. Roiskeet silmiin voivat aiheuttaa drsytysta.

AlA hengitid hoyryd. Pese mahdolliset roiskeet iholta ja silmistd ja viltd kosketusta suuhun.

Isofluraania annosteltaessa tulee noudattaa varovaisuutta, ja kaikki roiskeet on poistettava vélittoméasti
reagoimattomalla ja imukykyiselld materiaalilla, esim. sahanpurulla.

Likaantuneet tydvaatteet on riisuttava ja pestava ennen uudelleenkayttod.

Leikkaussaleissa ja toipumistiloissa tulee olla riittdva ilmanvaihto- tai ilmanpoistojirjestelma, jotta
estetddn anestesiahOyryn kerdéntyminen.

Viltd anestesiamaskin kiyttod yleisanestesian pitkdaikaisessa induktiossa ja ylldpidossa.

Kéytd mansetilla varustettua endotrakeaalista intubaatiota mahdollisuuksien mukaan isofluraanin
antamiseen yleisanestesian ylldpidon aikana.

Jos ilmenee isofluraanin hajua tai haitallisia terveysvaikutuksia, kuten huimausta jne., poistu
altistumislihteesté ja mene raittiseen ilmaan.

Vakavan vahingossa altistumisen sattuessa kdénny valittomésti lidkarin puoleen ja niyta
pakkausseloste tai myyntipdéllys.

Isofluraani ldpdisee istukan ja siirtyy didin veresté sikion vereen.



Koe-eldimilld havaittiin haitallisia vaikutuksia sikioilli ja timeilld eldimilli. Raskaana olevat ja/tai
imettdvit naiset eivit saa olla kosketuksissa valmisteen kanssa, ja heiddn tulee vilttaa leikkaussaleja ja
eldinten toipumisalueita.

Haitallisia vaikutuksia miesten hedelméillisyyteen ei voida sulkea pois. Urosrotilla havaittiin vaikutuksia
hedelméllisyysparametreihin toistuvan altistuksen jilkeen suuremmilla pitoisuuksilla. Esti altistuminen
hengitysteitse korkeille pitoisuuksille noudattamalla huolellisesti tuotetiedoissa olevia ohjeita.

Porsaat (7 péivin ikdén asti):
Ty6paikan turvallisuuden varmistamiseksi kastraatio voidaan suorittaa vain sopivalla inhalaatiolaitteella,
jossa on poistolla varustettu kaksoismaski.

Kayttdjan altistuminen tulee pitdd mahdollisimman alhaisena. Leikkaussalit ja toipumistilat tulee
varustaa riittdvalld ilmanvaihdolla, jotta estetdén isofluraanihdyryjen kerdéntyminen hengitetyssé
ilmassa. Lattianalaisen ilmanvaihdon tapauksessa ilmanvaihdon tulee olla péalla.

Kun anestesiakaasua kéytetddn sikatilalla, tulee kdyttdd sopivaa isofluraanitdyttolaitetta.
Isofluraanisiiliot tulisi mieluiten tayttaa ulkotiloissa, tai ainakin hyvin tuuletetuissa tiloissa eldinten
pitotilojen ulkopuolella siten, ettd huoneessa on mahdollisimman véhén henkilokuntaa. On suositeltavaa,
ettd isofluraanin tayttdd valvoo vahinkoaltistuksen varalta ulkopuolinen henkild, joka ei ota osaa
tayttoon.

Hoyrystimet on kytkettdvd pois paéltd, kun niitd ei kdytetd. On suositeltavaa, ettd isofluraanisiilion koko
on valittu koko pdivin kdyttoon tarvittavan madrdn mukaan, siten ettei séiliotd tarvitse tayttaa
anestesian aikana.

On varmistettava, ettd maski asettuu tiiviisti jokaiselle porsaalle, jotta véltetdén ympériston altistuminen
isofluraanille.
Isofluraanin virtaaminen tyhjdsti anestesiamaskista (ei porsaita anestesiamaskissa) on estettava.

Ladkdérille: Pidd potilaan hengitystiet avoimina ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Huomaa, etti
adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmihdirioitd.

Muut varotoimet: Isofluraani on kaasu, jolla on potentiaalia ilmaston Eimpenemiseen ja otsonikerroksen
heikentdmiseen. Siksi on hyvin kdytdnnon mukaista kiyttdd aktiivihiilisuodattimia ilmanpoistolaitteissa

sen sijaan, ettd kaasua padstettdisiin imaan.

Tineys ja imetys:

Tiineys: Kédytd vain vastuullisen eldinlddkarin tekemin hyoty/haitta-arvion mukaisesti. on kiytetty
turvallisesti anestesiassa koirien ja kissojen keisarileikkauksissa.

Imetys: Kiytd ainoastaan hoitavan eldinlidkérin tekemdn hyoty/haitta-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Ihmiselld isofluraani voimistaa erityisesti ei-depolarisoivien (kilpailevien) lihasrelaksanttien, kuten
atrakuurin, pankuronin tai vekuronin vaikutusta. Samanlaista vaikutuksen voimistumista saattaa olla
odotettavissa kohde-elidinlajeissa, vaikka siitd on vain vihidn suoraa ndyttoa.. [lokaasun samanaikainen
hengittdminen voimistaa isofluraanin vaikutusta ihmisilli, ja samanlaista voimistumista voidaan odottaa
elaimilla.



Sedatiivien tai analgeettien samanaikainen kaytto todenndkoisesti pienentéd anestesian saavuttamiseen
ja yllipitoon tarvittavaa isofluraanimédrad. Esimerkiksi opiaattien, alfa-2-agonistien, asepromatsiinin ja
bentsodiatsepiinien on raportoitu alentavan MAC-arvoja.

Edelld mainitun on raportoitu koskevan myos ei-steroidisten tulehduskipuliikkeiden samanaikaista
kayttod porsaiden kastraatiossa.
Isofturaani herkistdd sydédnlihasta rytmihdirioitd aiheuttaville kiertdville katekoliamiineille vihemman

kuin halotaani.

Yliannostus (oireet, hitdtoimenpiteet, vastalidkkeet):

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvdin hengityslamaan. Siksi hengitystd on seurattava tarkasti ja
tuettava tarvittaessa lisihapella ja/tai avustetulla ventilaatiolla.

Mikéli 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 kohottavilla
ladkkeilld, rytmihdiriolddkkeilld tai muilla asianmukaisilla menetelmilli.

Yhteensopimattomuudet:

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

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kéyttaméttomét eldinlidkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jitemateriaalit on hédvitettdva paikallisten

madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

5.5.2022

15. MUUT TIEDOT

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

Lisatietoja tdstéd eldinlidkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA
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BIPACKSEDEL

Attane vet 1000 mg/g inhalationsénga, 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 forsilining och tillverkare ansvarig
for frislippande av tillverkningssats:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Nederlinderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Attane vet 1000 mg/g inhalationsénga, vétska

isofluran

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Aktiv substans:
Isofluran 1000 mg/g

Inhalationsénga, vitska
Klar, farglos, flyktig, tung vétska

Likemedlet innehaller inga hjélpdmnen.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenréttor, marsvin och
illrar: Induktion och underhall av allmin anestesi.

Spéadgrisar (upp till 7 dagars alder):

For allmén anestesi for kastrering av hangrisar i kombination med preoperativ parenteral administrering
av ett lampligt analgetikum for att lindra postoperativ smérta.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvind inte vid bendgenhet for malign hypertermi.

Anvénd inte vid 6verkédnslighet mot isofturan.

6. BIVERKNINGAR
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Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pé ett dosrelaterat sétt. Séllsynta fall av
hjértarytmier och 6vergaende bradykardi har rapporterats.

Malign hypertermi har rapporterats i mycket sillsynta fall hos mottagliga djur.
Isofturan kan ge excitationer (skakningar, rastloshet), bleka slemhinnor och forlingd &terhdmtningstid

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

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

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

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

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

- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinir.

For Sverige: Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Likemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

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

7. DJURSLAG

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar och spadgrisar (upp till 7 dagars alder).

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

Isofturan skall administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett limpligt
anestesisystem, eftersom anestesinivier da kan éndras snabbt och enkelt.

Isofturan kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Virdena for MAC (minsta alveoldra koncentration i syrgas) eller effektiv dos ED sy och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen skall bara anvéindas som végledning eller
utgéngspunkt. De faktiska koncentrationerna som krévs i praktiken beror pd ménga variabler, inklusive
samtidig anvdndning av andra likemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvindas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvénds i veterindra
anestesiregimer for premedicinering, induktion och smértlindring. Négra specifika exempel ges i
informationen om enskilda djurslag. Anvéndning av analgesi vid smértsamma ingrepp ar forenlig med
god veterindrsed.

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gar vanligtvis lugnt och snabbt. Patientens behov av smartlindring
skall beaktas innan narkosen avslutas.
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HAST
MAC for isofluran hos hist ar cirka 1,31%

Premedicinering
Isofluran kan anvindas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvénds i veterindra

anestesiregimer. Foljande likemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopenton och xylazin. Likemedel som anvinds for 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 &r praktiskt genomforbart att inducera anestesi pa vuxna hédstar med
anvandning av isofluran, sa skall induktion ske med hjélp av ett kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium, ketamin eller guaifenesin. Dérefter kan koncentrationer pa 3 till 5% isofluran
anvéndas for att uppné 6nskat anestesidjup inom 5 till 10 minuter.

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

Underhall
Anestesin kan underhdllas genom anvéndning av 1,5% till 2,5% isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

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

Premedicinering
Isofluran kan anvindas tillsammans med andra Iikemedel som vanligtvis anvédnds vid veterinidra

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 anvinds 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 f6r isofluran hos hundar.

Samtidig administrering av midazolam/ketamin under isoflurananestesi kan resultera i markanta
kardiovaskulira effekter, i synnerhet arteriell hypotension.

De depressiva effekterna av propranolol p2 myokardiell kontraktilitet reduceras under isoflurananastesi,
vilket indikerar en mattlig grad av B-receptoraktivitet.

Induktion

Induktion dr mgjlig med ansiktsmask med anvandning av upp till 5% isofturan, med eller utan
premedicinering.
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Underhall
Anestesi kan underhéllas genom anvéndning 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 anvindas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvénds vid veterinidra

anestesiregimer. Foljande medel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin, atrakurium,
atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. Lakemedel som anvédnds for premedicinering bor avpassas
individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner:

_Intravends administrering av midazolam-butorfanol har rapporterats fordndra ett flertal kardio-
respiratoriska parametrar hos isofluraninducerade katter liksom dven epiduralt fentanyl och
medetomidin. Isofluran har visats reducera hjértats sensitivitet for adrenalin (epinefrin).

Induktion
Induktion dr mdjlig med ansiktsmask med anvindning av upp till 4% isofturan, med eller utan
premedicinering.

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

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

BURFAGLAR

Fa MAC/EDsg-varden har registrerats. Exempel ar 1,34% for pririetrana, 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 manga arter, frdn smafaglar sdsom zebrafink till
stora faglar sdsom gam, 6rn och svan.

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

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

Induktion
Induktion med 3 till 5% isofluran gér normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, folit av
isofturanunderhall, har rapporterats for svanar.

Underhall
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Underhéllsdosen beror pé arten och individen. I allmédnhet 4r 2 till 3% lampligt och sékert.
Endast 0,6 till 1% kan behévas for vissa stork- och hdgerarter.

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

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

Isofturan anses av manga forfattare som forstahandsvalet till manga arter. Litteraturen beskriver dess
anviandning pa en rad olika reptiler (t.ex. olika arter av 6dlor, skoldpaddor, leguaner, kameleonter och
ormar).

EDs for 6kenleguan har faststillts 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 lamplig koncentration

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHILLOR, OKENRATTOR, MARSVIN OCH
ILLRAR

Isofluran har rekommenderats for anestesi for ménga *smé diaggdjur’.

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

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

Induktion
Isoflurankoncentration 2 till 3%.

Underhall
Isoflurankoncentration 0,25 till 2%.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

GRIS (KASTRERING AV GRISAR Upp till 7 dagars alder):

For spadgrisar (upp till 7 dagars &lder)
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Isoflurankoncentration pa upp till 5 vol%, med syre som béargas med en flodeshastighet pd 2L/min.

MAC-virdet for isofturan hos grisar ar 1,41-2,00 %.

Premedicinering
Postoperativ sméirta maste kontrolleras genom parenteral administrering av limpliga analgetika i god tid

fore mduktion av anestesi.

Induktion

Isoflurankoncentrationer pa upp till 5 vol% anvinds for anestesiinduktionen (med syre som bargas med
en flodeshastighet pa 2L/min). Efter 70-90 sekunder uppnas i allménhet ett tillrackligt djup av anestesi.
Den faktiska varaktigheten som krévs i praktiken beror pa manga variabler. Det dr darfor absolut
nodvéndigt att anestesidjupet kontrolleras kliniskt med hjdlp av reflexer hos varje enskilt djur innan
kastrering paborjas. Interdigitalreflexerna- och reflexerna vid lattklovarna dr sirskilt limpliga.

Kastreringen far endast utforas under kontrollerad tillforsel av isofluran, med hjilp av en lamplig
inhalationsanordning testad for &ndamélet. For det enskilda djuret maste det sdkerstéllas att masken
som anvinds &r tit och att franluften filtreras och slépps ut i ett rum (t.ex. utomhus) dér en tillricklig
luftvixlingshastighet uppnas.

Produkten ska endast anvéndas for okomplicerade kastrationsprocedurer som forvintas vara korta
(maximalt 120 sekunder under hela proceduren fran induktion av anestesi till slutet av kastrering av en
SMAgris).

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) |Underhill (%) | Uppvakning
Hist 1,31 3,0 — 5,0 (fol) 1,5-25 Lugnt och snabbt
Hund 1,28 Upp till 5,0 15-25 Lugnt och snabbt
Katt 1,63 Upp till 4,0 15-30 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 30-50 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 20-40 1,0-30 Lugnt och snabbt
Rattor, moss, 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
hamstrar, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-20

chinchillor, (ratta)

okenréttor,

marsvin och illrar

Grisar 1,41-2,00 Upp till 5,0 - Lugnt och snabbt.
(spadgrisar upp

till 7 dagars

alder)

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Isofluran skall administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett [Aimpligt
anestesisystem, eftersom anestesinivder da kan éndras snabbt och enkelt.

Spadgrisar:

Kastreringen far endast utforas under kontrollerad tillfrsel av isofluran, med hjélp av en lampligt
lamplig inhalationsanordning testad for &ndamélet. For det enskilda djuret maste det sékerstéllas att
masken som anvinds ar tdt och att franluften filtreras och slapps ut i ett rum (t.ex. utomhus) dér en
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tillrdcklig luftvéxlingshastighet uppnas.

10. KARENSTID(ER)

Hast:
Koétt och slaktbiprodukter: 2 dygn
Ej godkénd for anvindning till lakterande ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

Grisar (spadgrisar upp till 7 dagars alder):
Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus och direkt vérme.

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan val.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten, efter Exp. Utgéngdatumet &r den sista
dagen i angiven méanad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Genom att narkosdjupet snabbt och Iitt kan regleras med isofluran och genom dess ldga grad av
metabolism kan isofluran anvindas till speciella patientgrupper sasom gamla eller unga djur eller djur
med forsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion.

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder):

Nir man anvinder ett system som inte tillater individuell justering av den tillférda dosen till varje
smagris, bor man vara uppmarksam pa homogeniteten hos den grupp av djur som ska bedovas
samtidigt, vad géller alder och vikt.

Forsiktighet méste iakttas for att sédkerstilla att anestesimasken sitter sékert och titt for att garantera

ett tillrdckligt djup av anestesi for varje enskilt djur.

For att sékerstilla sdker och tillforlitlig anestesi bor det tillrdckliga djupet av anestesin verifieras genom
lampliga reflextester pa varje enskilt djur innan ett smartsamt ingrepp paborjas.

Anvindning av en multimodal perioperativ smértbehandling rekommenderas.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for anvindning till djur:

Isofturan har fa eller inga smértstillande egenskaper. Adekvat analgesi ska alltid ges fore operation.
Patientens analgetiska behov bor dvervigas innan generell anestesi avslutas.

Anvindning av produkten till patienter med hjartsjukdom bor endast Gvervégas efter en risk/nytta-
beddmning av veterindren.

Det ar viktigt att overvaka andning och puls for frekvensen och dess egenskaper. Andningsstillestand
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bor behandlas med assisterad ventilation. Det ar viktigt att hilla luftvigarna fria och syresétta
vavnaderna ordentligt under upprétthdllande av anestesi. Vid hjértstopp, utfor en fullstdndig hjart-
lungraddning.

Metabolismen av isofluran hos faglar och sma daggdjur kan paverkas av minskningar av
kroppstemperaturen, som kan uppsta sekundért till ett hogt forhallande mellan ytarea och kroppsvikt.
Diérfor bor kroppstemperaturen dvervakas och hallas stabil under behandlingen.

Likemedelsmetabolismen hos reptiler &r langsam och mycket beroende av miljdtemperaturen. Reptiler
kan vara svéra att inducera anestesi med inhalationsmedel pa grund av att de hdller andan.

Liksom andra inhalationsbeddvningsmedel av denna typ, dimpar isofturan andnings- och
kardiovaskuldra system.

Naér isofturan anvénds for att bedova ett djur med huvudskada, bor man 6vervéiga om artificiell
ventilation dr lamplig for att undvika dkat cerebralt blodflode genom att bibehalla normala CO2-nivaer.

Spéadgrisar (upp till 7 dagars dlder):

Spadgrisar bor observeras under tillrdckligt ling tid efter kastrering for att kunna uppticka och vid
behov behandla postoperativ blodning

Man maéste se till att spadgrisarna inte kyls ner och nér de ar vakna aterlimnas till modersuggan sé
snart som majligt.

Anvind inte till spadgrisar med anatomiska anomalier 1 genitalomradet (t.ex. kryptorkism).

Sérskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur

Isofluran inducerar anestesi hos mianniskor. Dessutom kan det orsaka leverskador och dven allergiska
reaktioner mot isofluran har rapporterats. Trotthet, huvudvirk eller minskade reaktionstider har
rapporterats vid exponeringar under terapeutiska doser. Stink i 6gat kan orsaka irritation.

Angorna ska inte inandas
Tvitta eller skolj eventuellt stink pa hud eller i 6gon och undvik kontakt med munnen.

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

Fororenade arbetsklider ska tas av och tvittas fore ateranvindning,

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

Anvindning av ansiktsmask vid lingre induktion och underhall av alimén anestesi bor undvikas.

Om mojligt skall kuffad endotrakealtub anvandas for administrering av isofluran vid underhall av allmin
anestesi.

I hdndelse av isofluranlukt eller symtom sésom yrsel etc, avligsna dig frin exponeringskéllan och ga till
frisk luft.

Vid allvarligt olyckstillbud férorsakat av oavsiktlig exponering kontakta omedelbart likare och visa
denna information.
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Isofluran passerar placentan och dverfors fran moderns till fosterblod.

Skadliga effekter pa foster och dréiktiga djur observerades hos laboratoriedjur. Gravida och/eller
ammande kvinnor ska inte hantera likemedlet och ska undvika djurens operations- och
uppvakningsrum. Skadliga effekter pd manlig fertilitet kan inte uteslutas. Hos hanrattor observerades
effekter pa fertilitetsparametrar efter upprepad exponering vid hogre koncentrationer. Forhindra
inandningsexponering for hdga koncentrationer genom att noggrant folja instruktionerna i
produktinformationen

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder)

For att sékerstélla att arbetsplatsens sédkerhet uppritthalls far kastrering endast utféras med en lamplig
inhalationsanordning utrustad med dubbelmasker med utsug.

Anvindarens exponering bor héllas sa lag som mojligt. Operationssalar och uppvakningsrum bor vara
utrustade med adekvat ventilation for att férhindra ansamling av isofluranangor i andningsluften. Vid
golvventilation ska konstgjord ventilation stéllas in.

Nir bedovningsgasen anvédnds i en grisanliggning bor en ldmplig isofluranpafyliningsanordning
anvéndas. Isofluranbehallare ska helst fyllas utomhus, men &tminstone i mycket vélventilerade lokaler
utanfoér rummen dér djuren halls, med sa lite personal i rummet som mojligt. Det rekommenderas att
fyllningen av isofluran 6vervakas av ytterligare personal som inte dr involverad i fyllningsprocessen i
héndelse av en oavsiktlig exponering.

Forgasare bor stingas av nér de inte anvidnds. Det dr limpligt att ha en isofluranbehéllare med en
kapacitet anpassad till den méngd som behdvs under en hel dag, sé att behallaren inte behover fyllas
under narkos.

Det maste sékerstéllas att masken som anvénds sluter titt for varje enskild gris for att undvika
ytterligare exponering pa arbetsplatsen

Fritt flode frén en anestesimask som inte anvinds (inga spadgrisar i anestesimask) maste forhindras.

Till lakaren: Uppratthall fria luftvdgar och ge symtomatisk och stodjande behandling. Observera att
adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartrytmrubbningar.

Andra forsiktighetsatgirder: Isofluran dr en gas som kan paverka global uppvarmning. Darfor- dr det
god sed att anvinda kolfilter tillsammans med utsugsapparatur hellre 4n att slippa ut gasen i luften.

Driéktighet och digivning:

Driktighet:

Anvind endast i enlighet med nytta/riskbedomning av ansvarig veterindr. [softuran har anvénts sikert
for anestesi under kejsarsnitt hos hund och katt.

Digivning:

Anvénd endast i enlighet med nytta/riskbedomning av ansvarig veterinir.

Andra likemedel och Attane vet:

Verkan av muskelavslappnande medel hos ménniskan, sérskilt de av icke-depolariserande icke-
depolariserande (konkurrerande) typ, sdsom atracurium, pancuronium eller vekuronium, forstirks av
isofluran. Liknande potentiering kan forvéintas intrdffa hos malarten, &ven om det finns fa direkta bevis
for denna effekt. Samtidig inandning av dikvaveoxid okar effekten av isofluran hos méanniskor och
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liknande potentiering kan foérvéntas hos djur.
Samtidig anvindning av lugnande eller smértstillande likemedel kommer sannolikt att minska den niva
av isofluran som krévs for att producera och upprétthélla anestesi. Till exempel har opiater, alfa-2-

agonister, acepromazin och bensodiazepiner rapporterats minska MAC-virdena.

Detsamma rapporterades med samtidig anvéndning av icke-steroida antiinflammatoriska likemedel vid
kastrering av spadgrisar.

Isofluran har en svagare sensibiliserande effekt pa myokardiet for effekterna av cirkulerande
dysrytmogena katekolaminer &n halotan.

Overdosering (symtom, akuta atgdarder, motgift):

Overdosering av isofluran kan resultera i djup andningsdepression. Dirfér miste andningen dvervakas
noggrant och vid behov stddjas med extra syrgas och/eller assisterad ventilation.

I fall av allvarlig hjart-lungdepression ska administreringen av isofluran avbrytas, andningskretsen
spolas med syre, forekomsten av 6ppna luftviagar sdkerstéllas och assisterad eller kontrollerad
ventilation med rent syre initieras. Kardiovaskulir depression ska behandlas med plasmaexpanderare,
pressormedel, antiarytmika eller andra limpliga tekniker.

Blandbarhetsproblem:

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter och bilda kolmonoxid. For att
minimera risken for bildande av kolmonoxid i dterandningssystem och risken for forhojda niver av
karboxyhemoglobin, sa ska inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.

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

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
5.5.2022
15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

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

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet
for forsiljning.
Ombud i Finland:

VET MEDIC ANIMAL HEALTH OY
PL 27, FI-13721 PAROLA
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