PAKKAUSSELOSTE

1. Elainldidkkeen nimi

Vetflurane 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

2. Koostumus

Yksi g sisdltaa:

Vaikuttava aine:

Isofluraani 1000 mg

Kirkas, viriton neste

3. Kohde-eliinlaji(t)

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

4. Kaiyttoaiheet

Yleisanestesian induktio ja ylldpito.

S. Vasta-aiheet

Ei saa kéyttda tapauksissa, joissa tiedetdédn esiintyvén alttiutta malignille hypertermialle.

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

6.  Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:

Ruumiinlimmoén lasku vaikuttaa muita enemmaén lintujen, ja jossain midrin myos pienten nisdkkédiden
aineenvaihduntaan, mikéd johtuu suuresta pinta-alasta suhteessa ruumiin painoon. Matelijoilla
ladkeaineiden metaboloituminen on hidasta ja suuresti riippuvaista ympériston lampdétilasta.
Isofluraanin imeytyminen, jakautuminen ja eliminoituminen on nopeaa, ja se eliminoituu pidasiassa
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 pééttéé potilaskohtaisesti.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdyttoon kohde-eldinlajilla:

Isofluraanillaon vain vdhén tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvastd kivunlievityksesti
tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida ennen anestesian
padttymista.

Eldinlidkkeen kaytto potilailla, joilla on sydinsairaus, tulee harkita hoitavan eldinldékarin hyoty-
riskiarvion perusteella.

Hengityksen ja pulssin frekvenssid ja muita ominaisuuksia tulee seurata. [lmatiet on pidettava
avoimina ja huolehdittava kudosten riittdvistd hapen saannista anestesian ylldpidon aikana.



Jos isofluraania kiytetdan sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on padn vamma, on varmistuttava
riittdvéstd ventilaatiosta normaalin hiilidioksiditason yllapitimiseksi, jotta aivojen verenvirtaus ei
lisddntyisi.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eliinlddketti eldimille antavanhenkilén on noudatettava:

Henkiloiden, jotka ovat ylherkk# wsofluraanille, tulee vélttda kosketusta eldinlidkkeen kanssa.

Varo hengittdmésta hoyrya.

Kayttdjan tulee konsultoida kansallisia viranomaisia isofluraanin tydsuojeluméadrayksista.

Leikkaus- p herddmdtiloissa tulee ol riittdva tuuletus tai tehokas ilmapoistojirjestelma anestesiahGyryjen
kerdytymisen vélttdmiseksi. Kaikesta poisto-/puhdistusjirjestelmien riittdvasti huollosta on huolehdittava
asianmukaisesti.

Raskaana olevat jp imettivit naiset eivit saa ola kosketuksissa eldinldédkkeeseen jpheidin tulee valttaa
leikkaushuoneita ja eldinten herdamdtiloja.

Maskin kéyttod pitkittyneen yleisanestesian induktioon ja yliptoon tulee valttaa.

Kéytd mansetilla varustettua intubaatioputkea aina kun se on mahdollista tdmén eldinlidkkeen antoon
yleisanestesian ylipidon aikana.

Roiskeet on pestivi iholta ja silmistd ja aineen joutumista suuhun on véltettiva. Voimakkaan
tahattoman altistuksen sattuessa, henkilé on poistettava altistavan aineen luota. Kaanny valittomésti
ladkarin puoleen ja niytd hdnelle pakkausseloste tai myyntipééllys.

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 tukihotoa. Huomioi, ettd
adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmih&irioita.

Erityiset varotoimet, jotka littyvit ympériston suojeluun:

Y mpériston suojelemiseksi ilmanpoistojarjestelméssa on hyva kayttia aktivihiilisuodattimia.
Isofturaanin annostelu on tehtévé varovasti ja kikkynyt aine on poistettava valittomésti kiyttden
reagoimatonta jaimukykyisti materiaalia, esim. sahanpurua.

Tineys:

Voidaan kéyttdd ainoastaan hoitavan eldinlidkirin hyoty-riskiarvion perusteella. Isofluraania on
kéytetty turvallisesti anestesiaan koiran ja kissan keisarinleikkauksissa.

Laktaatio:
Voidaan kéyttida ainoastaan hoitavan eldnldékirin hyoty-riskiarvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Samanaikainen typpioksidin kdyttd voimistaa isofluraanin vaikutusta ihmiselld ja samanlaista
voimistumista voidaan odottaa tapahtuvan eldimilla.

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kayttd vdhentid todenndkoisesti anestesian induktioon ja
ylldpitoon tarvittavan isofluraanin maaraa.

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

Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin ja midatsolaamin yhdistelmén on raportoitu
véhentdvén isofluraanin MAC-arvoa koiralla. Midatsolaamin/ketamiinin antaminen
isofluraanianestesian aikana voi aiheuttaa selvid sydéin- ja verisuonivaikutuksia, erityisesti laskea
verenpainetta. Propranololin sydénlihaksen kontraktiliteettid lamaava vaikutus védhenee
isofluraanianestesiassa, mikd on osoitus kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.
Midatsolaami-butorfanolin laskimonsiséisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin annon, on raportoitu muuttavan useita sydén- ja hengitysparametreja isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. Isofluraanin on osoitettu vahentévin syddmen herkkyyttd adrenalimnille



(epinefriini).

Butorfanolin on raportoitu véhentdvin isofluraanin MAC-arvoa kakadulla.

Midatsolaamin on raportoitu vihentivén isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Matelijoista ja pienistd nisékkéistd tietoja ei ole saatavilla.

Isofturaani herkistééd sydidnlihasta verenkierron rytmihdiriditd aiheuttaville katekoliamiineille
vihemman kuin halotaani.

Isofluraani on hajotettavissa hilimonoksidiksi kuivattujen hiilidioksidiabsorbenttien avulla.

Yliannostus:

Isofturaanin yliannostus voi johtaa syvddn hengityslamaan. Sen takia hengitystd tiytyy seurata tarkasti
ja tukea tarvittaessa lisdhapella ja /tai avustetulla ventilaatiolla.

Vakavan kardiopulmonaarisen depression tapauksessa isofluraanin anto on keskeytettava,
hengityskiertoa huuhdottava hapella, varmistettava, ettd hengitystie on avoin seki aloitettava avustettu
ventilaatio puhtaalla hapella. Kardiovaskulaarinen depressio tiytyy hoitaa plasmalaajentajilla,
verenpainetta kohottavilla 1adkkeilld, rytmihdiridlddkkeelld tai muita asiaan kuuluvia menetelmia
kayttden.

Merkittdvit yhteensopimattomuudet:

Isofturaanin on raportoitu reagoivan kuivien hiilidioksidiabsorboijjien kanssa, jolloin muodostuu
hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin muodostuksen riskin minimoimiseksi takaisinhengityksen sallivassa
hengitysjarjestelmdssd, samoin kuin karboksihemoglobiinipitoisuuden lisdédntymisriskin vuoksi,
hillidioksidiabsorboijia ei saa paédstdd kuivumaan.

7. Haittatapahtumat

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

Harvinainen (1-10 eldintd 10 000 hoidetusta eldimesti):

Rytmih&iriét, bradykardia'

Hyvin harvinainen (<1 eldin 10 000 hoidetusta eldimestd, yksittdiset ilmoitukset mukaan luettuina):

Maligni hypertermia?

Mairittdimaton esiintymistiheys (ei voida arvioida kdytettdvissé olevan tiedon perusteella):

Verenpaineen lasku?®, sydimen pysdhdys?, hengityslama®, hengityksen pysahdys®

'Ohimeneva.

2Alttiilla eldimill4.

3 Annoksesta riippuvaisesti.

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

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkeédé. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd lddke ei ole tehonnut, lmoita ensisijaisesti asiasta
eldnladkirillesi. Voit imoittaa kaikista haittavaikutuksista myos myyntiluvan haltijalle tai
myyntiluvan haltijan paikalliselle edustajalle kayttamalld timén pakkausselosteen lopussa olevia
yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

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



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

8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde -eliinlajeittain

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kéyttd vihentda todennékdisesti anestesian induktioon ja
ylldpitoon tarvittavan isofluraanin miaraa. Katso kohta "Erityisvaroitukset" erityiset yhteisvaikutukset.

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

Esilaékitys

Isofturaania voidaan kiyttdd muiden eldinanestesian esildékityksessa yleisesti kdytettyjen
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofturaanin kanssa:
asepromatsiini, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifesiini, ketamiini,
morfiini, petidini, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esilddkityksessd kdytetyt lddkeaineet tulee
valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa
huomioon.

Yhteisvaikutukset
Katso kohta "Erityisvaroitukset".

Induktio

Koska yleensi ei ole kdytdnnollistd indusoida tdysikasvuisen hevosen anestesiaa isofluraanilla,
induktioon tulee kéyttda lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai
toivottu anestesiasyvyys 5 — 10 minuutissa.

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

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

Herddminen
Herdéminen on yleensd pehmeéa ja nopeaa.

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

Esilidikitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden eldinanestesian esilddkityksessa yleisesti kdytettyjen
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropini, butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepami, dobutamiini, efedriini,
adrenaliini, glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini, oksimorfoni,
propofoli, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esilddkityksessd kdytetyt lidkeaineet tulee valita
yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa
huomioon.

Yhteisvaikutukset
Katso kohta "Erityisvaroitukset".

Induktio
Induktio on mahdollinen kayttimalld nukutusmaskia ja korkeintaan 5 % isofluraania, esilddkityksella
tai iman.

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



Herddminen
Herdéminen on yleenséd nopeaa ja pehmeéa.

KISSA
Kissalla isofturaanin MAC-arvo on noin 1,63 %.

Esilidikitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden yleisesti eldinanestesiassa esildédkityksessd kéytettyjen
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat lidkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilddkityksessd kdytetyt lddkeaineet
tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin
ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset
Katso kohta "Erityisvaroitukset".

Induktio
Induktio on mahdollinen kdyttaméalld nukutusmaskia ja korkeintaan 4 % isofluraania, esilddkitykselld
tai ilman.

Yllapito
Anestesiaa voidaan ylldpitdd kayttamallda 1,5 — 3 % isofluraania.

Herddminen
Herd4dminen on yleensd pehmedé ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDs-arvoja on kirjattu vahdn. Esimerkkejd ovat hietakurjella 1,34 %, kirjekyyhkylld 1,45 %,
joka laski 0,89 prosenttiin annettaessa midatsolaamia, ja kakadulla 1,44 %, joka laski 1,08 prosenttiin
annettaessa butorfanoli-kipuldédkettd. Isofluraania on raportoitu kdytetyn useilla lajeilla, pienista
linnuista, kuten seeprapeippo, isoihin lintuihin, kuten korppikotka, kotka ja joutsen.

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

Yhteisvaikutukset
Katso kohta "Erityisvaroitukset".

Induktio

Induktio 3 -5 % isofluraanilla on tavallisesti nopea. [Imoituksen mukaan joutsenella anestesia on
aloitettu propofolilla ja sitd on ylldpidetty tdmén jilkeen isofluraanilla.

Yllapito

Ylldpitoannos 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.

Herd4dminen
Herd4dminen on yleensd pehmedé ja nopeaa.

MATELIJAT

Julkaisuissa kerrotaan isofluraanin kiytostd hyvin monilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-,
kilpikonna-, leguaani-, kameleontti- ja kddrmelajeilla).

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



Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Katso kohta "Erityisvaroitukset".

Induktio
Induktio 2 — 4 %:mn isofluraanilla on tavallisesti nopea.

Yliipito
1 — 3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Herdédminen
Herdéiminen on yleensé pehmeia ja nopeaa.

ROTTA, HIIRI, HAMSTERI, CHINCHILLA, GERBIILI, MARSU JA FRETTI
Hiirelli MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2.4 %.

Léadkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Katso kohta "Erityisvaroitukset".

Induktio
Isofluraanipitoisuus 2 — 3 %.

Yliipito
Isofluraanipitoisuus 0,25 % -2 %.

Herd4dminen
Herddminen on yleensd pehmeaé ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Y lapito (%) Herddminen
Hevonen 1,31 3,0 —5,0 (varsat) [ 1,525 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
Hakkilintu Katso annostus 30-50 Katso annostus | Pehmea ja nopea
Matelijat Katso annostus 20-40 1,0 -3,0 Pehmed ja nopea
Rotta, hiiri, hamsteri, | 1,34 (hiiri) Pehmea ja nopea
chinchilla, gerbiili, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 025-20

marsu ja fretti (rotta)

9.  Annostusohjeet

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

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-ilokaasuseoksissa.
Alla ilmoitettuja MAC-arvoja (alveolaarinen vahimmaéispitoisuus) hapessa tai vaikuttavan annoksen
EDsg-arvoja ja kohde-eldimille ehdotettuja pitoisuuksia tulee kiyttia pelkdstddn ohjeellisina tai
lahtokohtana. Tarvittavat pitoisuudet riippuvat kdytdnndssd muista muuttujista, mm. muiden
ladkeaineiden samanaikaisesta kiytostd anestesiamenettelyn kuluessa ja potilaan klinisesti tilasta.

Isofluraania voidaan kéyttda yhdessd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen, induktioon ja
analgesiaan yleisesti kdytettyjen lddkeaineiden kanssa. Joitain yksityiskohtaisia esimerkkejd on annettu

lajikohtaisissa tiedoissa.

Isofluraanianestesiasta herddminen on yleensd pehmeéi ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian paattamista.




10. Varoajat
Hevonen

Teurastus: 2 vrk.
Ei saa kayttda lypsdville tammoille, joiden maitoa kédytetdén elintarvikkeeksi.

11. Siilytystia koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten ndkyville eikd ulottuville.

Ali siilytd yli 25 °C.

Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

Ali kiiyti titi eldinlifikettd viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa merkinndn “Exp.” jalkeen. Viimeiselld kadyttopdivimairilld tarkoitetaan kuukauden vimeista
paivad.

12. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Ladkkeitd ei saa kaataa viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana.

Eldinlidkkeiden tai niiden kdytOstd syntyvien jitemateriaalien hivittimisessa kédytetdin paikallisia

palauttamisjérjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjdrjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ymparistoa.

13. Elidinldikkeiden luokittelu

Eldinlidkemaérays.

14. Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

28176

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.

15. Paivamairi, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu

12.04.2024

Tété eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja erfn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

VIRBAC


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

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros
Ranska

Paikalliset edustajat ja vhteystiedot epaillyistd haittatapahtumista ilmoittamista varten:

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

Puh: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

Lisdtietoja tistid eldinlidkkeestd saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



mailto:haittavaikutukset@biofarm.fi

BIPACKSEDEL

1. Det veterindrme dicinska lik emedlets namn

Vetflurane 1000 mg/g inhalationsanga, vitska

2. Sammans ittning

Varje g innehaller:

Aktiv substans:

Isofturan 1000 mg

Klar, farglos vétska

3. Djurslag

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

4. Anvindningsomraden

Induktion och underhall av allmin anestesi.

5. Kontraindikationer

Anvind inte vid benidgenhet for malign hypertermi.

Anvind inte vid 6verkénslighet mot isofturan eller andra halogenerade dmnen.
6. Séirskilda varningar

Sérskilda varningar:

Metabolismen hos féglar, och i viss utstrackning sméa diaggdjur, paverkas starkare av sdnkningar i
kroppstemperatur pa grund av en stor kroppsyta i forhallande 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 1 stort sett ofordndrat
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.

Sérskilda forsiktichetsatgiarder for siker anviandning hos det avsedda djurslaget:

Isofluran har fa eller inga smirtstillande egenskaper. Passande analgesiska alltid ges fore operationen.
Patientens behov av smirtlindring bor dvervagas innan narkosen ar avslutad.

Anvindningen av likemedlet till patienter med hjirtsjukdom (kardiopati) skall 6vervégas efter den
ansvariga veterinirens nytta/riskbeddmning.

Det dr viktigt att 6vervaka andning och puls avseende frekvens och egenskaper. Det ér viktigt att
uppratthalla fria luftviigar och att vavnaderna halls tillrickligt syresatta medan narkosen pagér.



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

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

Sérskilda forsiktichetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

I hindelse av en kidnd overkénslighet mot isofturan, far likemedlet inte hanteras.

Angorna skall ej inandas.

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

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

Anvindning av ansiktsmask vid Iingre induktion och underhéllsanestesi bor undvikas.

Om mgjligt skall kuffad endotrakealtub anvéndas for administrering av likemedlet vid
underhéllsanestesi.

Tvitta eller skolj eventuellt stank pa hud eller i 6gon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid
allvarligt olyckstillbud fororsakatav oavsiktlig exponering avligsnas personen fran exponeringskéllan,
uppsOk genast likare och visa bipacksedehn eller etiketten.

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

Rdd till ldkare: Uppritthall fria andningsvégar och ge symtomatisk och understodjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjértdysrytmier.

Sérskilda forsiktichetsatgirder for skydd av miljion:

For att skydda milijon anses det vara god praxis att anvinda kolfilter med 6verskottsutsug.
Forsiktighet bor iakttagas nér isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill skall avlagsnas omedelbart
med t ex sdgspén eller annat inert absorptionsmaterial.

Driktighet:

Anvind endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning. Isofluran har anvénts pa ett
sakert satt for narkos under kejsarsnitt pa hund och katt.

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

Interaktioner med andra likemedel 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 nivd av isofluran
som krévs for att inducera och underhalla anestesi.

Hos héstar har detomidin och xylazin rapporterats reducera MAC for isofluran.

Hos hundar har morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin samt midazolam rapporterats reducera
MAC for isofluran. Samtidig administrering av midazolam/ketamin under isofluran anestesikan leda
till markanta kardiovaskulira effekter, speciellt arteriell hypotension. Dadmpande effekter av
propanolol pa hjartkontraktilitet minskas under isofluran-anestesi, vilket indikerar en mattlig grad av
B-receptoraktivitet.

Hos katter har intravends administrering av midazolam-butorfanol rapporterats att dndra flera hjart-
parametrar i isofluran-inducerade katter i likhet med epidural fentanyl och medetomidin. Isofturan har
visat sig minska kénsligheten hos hjirtat for adrenalin (epinefrin).

Hos kakaduor har butorfanol visat sig reducera MAC for isofturan.



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, 4n halotan.

Isofturan kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.

Overdosering:

Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Dérfor maste andningen dvervakas
noga och stddjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation.

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

Viktiga blandbarhetsproblem:

Isofluran har rapporterats att interagera med torra koldioxidabsorbenter och bilda kolmonoxid. For att
minimera risken for bildning av kolmonoxid i aterandningskretsar och forhdjda nivder av
karboxyhemoglobin, sé ska inte koldioxidabsorbenter tillitas torka ut.

7 Biverkningar

Haéstar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar:

Sallsynta (1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Hjartarytmi, Bradykardi'

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

Malign hypertermi®

Obestamd frekvens (kan inte berdknas fran tillgéingliga data):

Hypotension®, Hjértstillestdnd*, Andningsdepression®, Andningsstillestand’

'Overgiende.

*Hos kénsliga djur.

P4 ett dosrelaterat sitt.

*Vid hjartstillestand, utfor en fullstindig hjart-lungraddning.

S Andningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation.

Det dr viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsélning eller den lokala foretrddaren
for innehavaren av godkdnnandet for forsiljning genom att anviinda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

webbplats: https://www.fimea.fi/sv/veterinar

8. Dosering for varje djurslag, administreringss:itt och adminis treringsvig(ar)


https://www.fimea.fi/web/sv/veterinar

Samtidig anvéndning av sedativa eller analgetiska likemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som kravs for att inducera och underhalla anestesi. Se avsnitt "Interaktioner med andra likemedel och
Ovriga interaktioner ".

HAST
MAC for isofluran hos hést dr cirka 1,31 %.

Premedicinering

Isofturan kan anvindas 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 anvéinds for premedicinering bor anpassas individuellt for den
enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner
Se avsnitt "'Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner".

Induktion

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

Isofturan vid en koncentration pa 3 till 5 % i syrgas med hogt flode kan anvéndas for induktion hos foL

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

Uppvakning
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

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

Premedicinering

Isofturan kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvénds vid veterinira
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 anvinds for premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten.
Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner
Se avsnitt "Interaktioner med andra likemedel och &vriga interaktioner".

Induktion
Induktion dr mdjlig med ansiktsmask med anvdndning av upp till 5 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall
Anestesikan underhéllas genom anvéindning av 1,5 % till 2,5 % isofturan.

Uppvakning
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

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



Premedicinering

Isofturan kan anvindas 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 anvéinds for premedicinering boér avpassas
individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner
Se avsnitt "Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner".

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

Underhall
Anestesikan underhallas med anvéndning av 1,5 % till 3 % isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis [itt och snabbt.

BURFAGLAR

Fa MAC/EDs,-virden 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, frdn smafaglar sisom zebrafink till
stora faglar sdsom gam, 6rn och svan.

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

Interaktioner
Se avsnitt "Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner".

Induktion
Induktion med 3 till 5 % isofluran gir normalt snabbt. Induktion av anestesimed propofol, foljt av
isofluranunderhall, har rapporterats for svanar.

Underhall

Underhéllsdosen beror pa arten och individen. I allmédnhet 4r 2 till 3 % lAmpligt och sdkert.
Endast 0,6 till 1 % kan behovas for vissa stork- och hdgerarter.

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

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

I allmidnhet svarar faglar mycket snabbt pa forédndringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

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

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

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Se avsnitt "Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner".

Induktion



Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4 % isofluran.

Underhall

1 till 3 % dren lamplig koncentration

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt

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

ILLRAR

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

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt "Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner".

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 3.0-50(fd) [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
Burféglar Se dosering 3.0-5.0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 2.0-4.0 1.0-3.0 Lugnt och snabbt
Rattor, mdss, 1.34 (mus) Lugnt och snabbt
hamstrar, chinchillor, |1.38/1.46/2.40 [2.0-3.0 0.25-2.0
Okenrattor, marsvin | (ratta)
och illrar

9. Rad om korrekt adminis trering

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

Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Virdena for MAC (minsta alveoldra koncentration isyrgas) eller effektiv dos EDs, 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
anvindningen 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 mnan narkosen avslutas.

10. Karenstider



Hist

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.

Ej godként for anvindning till ston som producerar mjolk fér humankonsumtion.

11. Siérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

Forvaras 1 originalforpackningen.

Tillslut flaskan val.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa kartongen och flaskan efter "Exp".
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anviénd retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran likemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska liikemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
28176

Kartong innehallande 100 ml eller 250 ml gulfargade glasflaskor (typ III) med korkar med polyeteninsida
med lag densitet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum di bipacksedeln senast éindrades
12/04/2024

Utforlig mformation om detta likemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkéinnande for forsédlining och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

VIRBAC
1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros


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

Frankrike

Lokal foretriadare och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

BIOFARM OY

Yrittdjéntie 20

FI-03600 Karkkila

Tel: +358-9-225 2560
haittavaikutukset@biofarm.fi

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta den lokala foretradaren for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning.


mailto:haittavaikutukset@biofarm.fi

