1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetflurane 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi millilitra sisaltéds:

Vaikuttava aine:

Isofluraani 1000 mg/g

Eldinladkevalmiste ei sisélld apuaineita.

3. LAAKEMUOTO

Inhalaatiohdyry, neste

Kirkas, varitdn neste

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Hevonen, koira, kissa, hikkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili, marsu ja fretti.
4.2 Kiyttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yleisanestesian induktio ja ylldpito.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttia tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvin alttiutta malignille hypertermialle.

Ei saa kayttdé tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd isofluraanille tai muille halogenoiduille aineille.
4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Ruumiinldmman lasku vaikuttaa muita enemmaén lintujen, ja jossain méadrin myds pienten nisdkkaiden
aineenvaihduntaan, mika johtuu suuresta pinta-alasta suhteessa ruumiin painoon. Matelijoilla
ladkeaineiden metaboloituminen on hidasta ja suuresti riippuvaista ympériston lampétilasta.

Isofluraanin imeytyminen, jakautuminen ja eliminoituminen on nopeaa, ja se eliminoituu piéasiassa

muuttumattomana keuhkojen kautta. Ndiden ominaisuuksien takia se voi sopia erityispotilasryhmille
kuten nuorille tai vanhoille, tai niille, joiden maksan, munuaisten tai syddmen toiminta on

heikentynyt.
Anestesiaprotokolla tulee kuitenkin paéttaa potilaskohtaisesti.

4.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Isofluraanillaon vain vdhén tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvastd kivunlievityksesta



tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida
ennen anestesian paattymista.

Valmisteen kaytto potilailla, joilla on sydénsairaus, tulee harkita eldinldakarin
hyGty-haitta-arvion perusteella.
Hengityksen ja pulssin frekvenssii ja muita ominaisuuksia tulee seurata. [Imatiet on
pidettidva avoimina ja huolehdittava kudosten riittdvastd hapen saannista anestesian ylldpidon aikana.

Jos isofluraania kaytetddn sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on padn vamma, on varmistuttava
riittdvasti ventilaatiosta normaalin hiilidioksiditason yll&pitédmiseksi, jotta aivojen verenvirtaus ei
lisééntyisi.

Koska isofluraani lamaa hengitysté, on suositeltavaa seurata hengityksen nopeutta ja syvyytta
anestesian aikana.

Erityiset varotoimenpiteet, joita elidinliikevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Henkil6iden jotka ovat yliherkkid isofluraanille tulee vélttd kosketusta eldinlddkevalmisteen kanssa.
Varo hengittamasti hoyryé. Kéyttdjén tulee konsultoida kansallisia viranomaisia isofluraanin
tyOsuojelumadrayksistd. Leikkaus- ja herddmétiloissa tulee olla riittéva tuuletus tai tehokas
ilmapoistojarjestelma anestesiahdyryjen kerdytymisen valttdmiseksi. Kaikesta poisto-
/puhdistusjarjestelmien riittdvasti huollosta on huolehdittava asianmukaisesti. Raskaana olevat ja
imettavat naiset eivit saa olla kosketuksissa valmisteeseen ja heidin tulee vilttaa leikkaushuoneita ja
eldinten herdamotiloja.Maskin kayttoa pitkittyneen yleisanestesian induktioon ja yllapitoon tulee valttaa .
Kéyta mansetilla varustettua intubaatioputkea aina kun se on mahdollista timén valmisteen antoon
yleisanestesian ylldpidon aikana. Ympériston suojelemiseksi ilmanpoistojarjestelméssa on hyva kayttia
aktiivihiilisuodattimia.

Isofluraanin annostelu on tehtdva varovasti ja ldikkynyt aine on poistettava valittomasti kdyttden
reagoimatonta ja imukykyistd materiaalia, esim. sahanpurua.

Roiskeet on pestava iholta ja silmisté ja aineen joutumista suuhun on véltettdva. Voimakkaan
tahattoman altistuksen sattuessa, henkild on poistettava altistavan aineen luota ja toimitettava lddkéarin
hoitoon ja ndytettidva tima pakkausseloste.

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

Ohjeet lidkdrille: Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Huomioi,
ettd adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmih&irioita.

4.6  Haittavaikutukset (yleisyys javakavuus)

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista systeemisen verenpaineen laskua ja hengityslamaa.
Syddmen rytmih&iridita ja ohimenevié bradykardiaa on raportoitu vain harvoin.

Malignia hypertermiaa on raportoitu hyvin harvoin sille alttiilla eldimilla.

Hengityslama tulee hoitaa avustetulla ventilaatiolla.

Sydédmen pyséhdyksen ollessa kyseessa suorita tdydellinen kardiopulmonaarinen elvytys.

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kéyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinléékérin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Isofluraania on kaytetty turvallisesti anestesiaan koiran ja kissan keisarinleikkauksissa.



Laktaatio:
Voidaan kiyttdd ainoastaan hoidosta vastaavan eldinldédkarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

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

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kaytto vihentdd todenndkdisesti anestesian induktioon ja
ylldpitoon tarvittavan isofluraanin maéraa.

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

Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin ja midatsolaamin yhdistelméin on raportoitu
vihentivén isofluraanin MAC-arvoa koiralla. Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian
aikana voi aiheuttaa selvid sydén- ja verisuonivaikutuksia, erityisesti laskea verenpainetta. Propranololin
sydénlihaksen kontraktiliteettid lamaava vaikutus vihenee isofluraanianestesiassa, miké on osoitus
kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsisdisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin annon, on raportoitu muuttavan useita sydan- ja hengitysparametreja isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. Isofluraanin on osoitettu vihentévan syddmen herkkyyttd adrenaliinille
(epineftiini).

Butorfanolin on raportoitu vihentévin isofluraanin MAC-arvoa kakadulla.
Midatsolaamin on raportoitu vahentiavéan isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Misséén julkaisussa ei ole arvioitu muiden lddkkeiden yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia
isofluraanianestesian kanssa matelijoilla ja pienilld nisékkailla.

Isofluraani herkistid sydénlihasta verenkierron rytmihdiriditd aiheuttaville katekoliamiineille vihemman
kuin halotaani.
Isofluraani on hajotettavissa hiilimonoksidiksi kuivattujen hiilidioksidiabsorbenttien avulla.

4.9 Annostus jaantotapa

Isofluraania tulee antaa tarkasti kalibroitua hdyrystinta kiyttden asianmukaisessa
anestesiajirjestelmissé, jotta anestesian tasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-ilokaasuseoksissa.

Alla ilmoitettuja MAC-arvoja (alveolaarinen vihimmdispitoisuus) hapessa tai vaikuttavan annoksen
ED50-arvoja ja kohde-eldimille ehdotettuja pitoisuuksia tulee kayttéd pelkéstadn ohjeellisina tai
lahtokohtana. Tarvittavat pitoisuudet riippuvat kdytdnndssd muista muuttujista, mm. muiden
ladkeaineiden samanaikaisesta kdytostd anestesiamenettelyn kuluessa ja potilaan kliinisest tilasta.

Isofluraania voidaan kéyttdd yhdessd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen, induktioon ja
analgesiaan yleisesti kéytettyjen ladkeaineiden kanssa. Joitain yksityiskohtaisia esimerkkeja on annettu
lajikohtaisissa tiedoissa.

Isofluraanianestesiasta herddminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee
arvioida ennen yleisanestesian paattymista.



Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kaytto vihentdd todennékoisesti anestesian aikaansaamiseen
ja yllapitdmiseen tarvittavan isofluraanin maaraa.

HEVONEN

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

Esiladkitys

Isofluraania voidaan kéyttda muiden eldinanestesian esildakityksessa yleisesti kdytettyjen lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini,
butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifesiini, ketamiini, morfiini, petidiini,
tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esildékityksessd kaytetyt lddkeaineet tulee valita yksilollisesti

kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Katso kohta 4.8.

Induktio

Koska yleensi ei ole kdytdnnollistd indusoida tiysikasvuisen hevosen anestesiaa isofluraanilla,
induktioon tulee kayttia lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai
guiafenesiinid. Tamén jalkeen voidaan kayttda 3 — 5 %:n isofluraanipitoisuksia, jotta saavutetaan
toivottu anestesiasyvyys 5 — 10 minuutissa.

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

Ylldpito

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

Herédminen

Herddminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

KOIRA

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

Esiladkitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden eldinanestesian esiladkityksessé yleisesti kiytettyjen ldékeaineiden
kanssa. Seuraavat lddkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepami, dobutamiini, efedriini, adrenaliini, glykopyrrolaatti,
ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini, oksimorfoni, propofoli, tiamylaali, tiopentaali ja
ksylatsiini. Esildékityksessd kaytetyt ldékeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset

alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Katso kohta 4.8.



Induktio

Induktio on mahdollinen kéyttdmalla nukutusmaskia ja korkeintaan 5 % isofluraania, esildékitykselld tai
ilman.

Yllépito

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

Herdédminen

Herddminen on yleensi nopeaa ja pehmeéda.

KISSA

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

Esiladkitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden yleisesti eldinanestesiassa esilddkityksessd kaytettyjen
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilddkityksessa kéytetyt lddkeaineet
tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin

ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Katso kohta 4.8.
Induktio

Induktio on mahdollinen kéyttdmélla nukutusmaskia ja korkeintaan 4 % isofluraania, esildékitykselld tai
ilman.

Ylldpito

Anestesiaa voidaan ylldpitdd kdyttdmalla 1,5 — 3 % isofluraania.
Herédminen

Herddminen on yleensé pehmeéé ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/ED50-arvoja on kirjattu véhén. Esimerkkejé 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-kipuladketta.

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



Ladkkeiden yhteisvaikutukset/vhteensopivuudet

Julkaisuissa propofolin on osoitettu olevan yhteensopiva isofluraanianestesian kanssa joutsenella.

Yhteisvaikutukset

Katso kohta 4.8.
Induktio

Induktio 3 -5 % isofluraanilla on tavallisesti nopea. Raportoinnin mukaan joutsenella anestesia on
aloitettu propofolilla ja sitd on yllapidetty timén jilkeen isofluraanilla.

Ylldpitoannos riippuu lajista ja yksilosté. 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 jopa4 — 5 %.

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

Yleensi linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Herédminen

Herdadminen on yleensd pehme#é ja nopeaa.

MATELIJAT

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

Aavikkoleguaanin ED50-arvoksi mééritettiin 3,14 % 35 °C:ssa ja 2,83 % 20 °C:ssa.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

katso kohta 4.8.

Induktio

Induktio 2 — 4 %:n isofluraanilla on tavallisesti nopea.
1 — 3 % on kéyttokelpoinen pitoisuus.
Herddminen

Herddminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.



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

Hiirelld MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % jarotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Lidkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Katso kohta 4.8.

Induktio

Isofluraanipitoisuus 2 — 3 %.

Yllapito

Isofluraanipitoisuus 0,25 % - 2 %.

Herddminen

Herddminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Ylapito (%) Herdédminen
Hevonen 1.31 3.0-5.0 (varsat) |1.5-2.5 Pehmei ja nopea
Koira 1.28 5.0 asti 1.5-2.5 Pehmeid ja nopea
Kissa 1.63 4.0 asti 1.5-3.0 Pehmeid ja nopea
Hakkilintu Katso annostus 3.0-5.0 Katso annostus Pehmeid ja nopea
Matelijat Katso annostus 2.0-4.0 1.0-3.0 Pehmeid ja nopea
Rotta, hiiri, 1.34 (hiiri) Pehmeid ja nopea
hamsteri, 1.38/1.46/2.40 2.0-3.0 0.25-2.0

chinchilla, gerbiili, | (rotta)

marsu ja fretti

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastaliikkeet) (tarvittaessa)

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvéén hengityslamaan. Sen takia hengitysté tdytyy seurata tarkasti
jatukea tarvittaessa lisdhapella ja /tai avustetulla ventilaatiolla.

Vakavan kardiopulmonaarisen depression tapauksessa isofluraanin anto on keskeytettiva,
hengityskiertoa huuhdottava hapella, varmistettava, ettd hengitystie on avoin seké aloitettava
avustettu ventilaatio puhtaalla hapella.

Kardiovaskulaarinen depressio téytyy hoitaa plasmalaajentajilla, verenpainetta kohottavilla

laakkeilld, rytmihairidldakkeelld tai muita asiaan kuuluvia menetelmié kayttéen.

4.11 Varoaika



Hevonen: teurastus: 2 vuorokautta.
Ei saa kayttdd tammoille, joiden maitoa kéytetddn elintarvikkeeksi.
5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: yleisanestesia — halogenoidut hiilivedyt
ATCvet-koodi: QNO1ABO06

5.1 Farmakodynamiikka

Isofluraani saa aikaan tajuttomuuden vaikuttamalla keskushermostoon. Silld on vain vahén tai ei
lainkaan analgeettisia ominaisuuksia.

Kuten muutkin timéntyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani lamaa hengitys- seké sydin- ja
verenkiertojérjestelmia.

5.2 Farmakokinetiikka

Isofluraani imeytyy inhaloituna ja jakautuu nopeasti verenkierron valitykselld muihin kudoksiin, myos
aivoihin. Sen veri-kaasujakautumisvakio on 37 °C:ssa 1,4. Isofluraanin imeytyminen ja jakautuminen sekd
metaboloitumattoman isofluraanin eliminoituminen keuhkojen kautta on nopeaa, minké kliininen seuraus
on nopea induktio ja herddminen ja helppo ja nopea anestesiasyvyyden sditely.

Isofluraanin metaboloituminen on minimaalista (noin 0,2 %, pddasiassa epdorgaaniseksi fluoridiksi), ja
lahes kaikki annetusta isofluraanista erittyy muuttumattomana keuhkojen kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei sisélld apuaineita.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Isofluraanin on raportoitu reagoineen kuivan hiilidioksidiabsorberin kanssa, jolloin muodostuu
hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin muodostuksen riskin minimoimiseksi takaisinhengityksen sallivassa
hengitysjarjestelméassd, samoin kuin karboksihemoglobiinipitoisuuden lisdantymisriskin vuoksi,
hiilidioksidiabsorbereita ei saa padstad kuivumaan.

6.3 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta

6.4  Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei saa sdilyttda yli 25 °C lampdtilassa.

Séilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Sailytd alkuperdispakkauksessa.
Pidé pakkaus tiiviisti suljettuna.



6.5 Pakkaustyyppi jasisipakkauksen kuvaus

Tuote on pakattu pahvikoteloon, joka sisaltdd 100 ml tai 250 ml isofluraania kullanruskeassa (tyypin I1I) lasipullossa.
Pullossa on alhaisen tiheyden omaavalla polyetyleenilld vuorattu korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttiméittomien lifikevalmisteiden tai niistii periisin olevien
jatemateriaalien hivittimiselle

Kayttamattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on havitettiva paikallisten madraysten

mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

VIRBAC S.A.

1ére avenue — 2065m — L.I.D. 06516 Carros

Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28176

9. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA
/UUDISTAMISPAIVAMAARA

23.12.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

14/12/2020



PRODUKTRESUME VETERINARMEDICINSKT LAKEMEDEL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Vetflurane 1000 mg/g Inhalationsénga, vitska

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Isofluran

1000 mg/g.

Innehaller inga hjdlpdmnen.

3. LAKEMEDELSFORM

Inhalationsénga, vitska
Klar, farglos vétska

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1  Djurslag

Haéstar, hundar, katter, burfiglar, reptiler, rittor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenréttor, marsvin och
illrar.

4.2  Indikationer, specificera djurslag
Induktion och underhall av allmén anestesi.
4.3 Kontraindikationer

Skall inte anvédndas vid bendgenhet for malign hypertermi.
Skall inte anvéndas vid dverkdnslighet mot isofluran eller andra halogenerade amnen.

4.4  Sarskilda varningar

Metabolismen hos faglar, och i viss utstrickning smé déggdjur, paverkas starkare av sénkningar i
kroppstemperatur pd grund av en stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikten. Lakemedelsmetabolism
hos reptiler dr 1dngsam och 1 hog grad beroende av omgivande temperatur.

Absorption, distribution och eliminering av isofluran 4r snabb, och det elimineras 1 stort sett ofordndrat
via lungorna. Dessa egenskaper gor att ldkemedlet passar for patientgrupper, sdsom gamla eller unga

djur eller djur med forsdmrad lever-, njur- eller hjértfunktion. Daremot bor dock beddvningsprotokoll
avgoras fran fall till fall.

4.5  Sirskilda forsiktighetsatgiirder vid anvindning

Sirskilda forsiktighetsatgéirder for djur

1(



Isofluran har fa eller inga smaértstillande egenskaper. Passande analgesi ska alltid ges fore operationen.
Patientens behov av smartlindring bor 6verviagas innan narkosen ar slut.

Anvindningen av produkten till patienter med hjirtsjukdom skall 6vervigas efter veterinirens risk/nytta
beddmning.

Det ar viktigt att 6vervaka andning och puls avseende frekvens och egenskaper. Det dr viktigt att
upprétthalla fria luftvdgar och att vivnaderna hélls tillriackligt syresatta medan narkosen pagar.

Nér isofluran anvénds for att bedova ett djur med en huvudskada, bér man 6vervdga om huruvida
assisterad ventilation dr lampligt for att bibehalla normala CO»-nivaer, sé att cerebrala blodflodet inte
okar.

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

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar det veterinirmedicinska
likemedlet till djur

I hindelse av en kind overkdnslighet mot isofluran, far produkten inte hanteras.
Angorna skall ej inandas.
Anvindare 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 fir inte komma 1 kontakt med lakemedlet och skall undvika lokaler for
behandling och uppvaknande.

Anvéndning av ansiktsmask vid ldngre induktion och underhéllsanestesi bor undvikas.

Om mdjligt skall kuffad endotrakealtub anvindas f6r administrering av produkten vid
underhéllsanestesi.

For att skydda miljon anses det vara god praxis att anvédnda kolfilter pa dverskottsutsug.

Forsiktighet bor iakttagas ndr isofluran fylls 1 forgasaren. Eventuellt spill skall avldgsnas omedelbart
med t ex sdgspan eller annat inert absorptionsmaterial.

Tvatta eller skolj eventuellt stdnk pd hud eller i 6gon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid
allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering avldgsnas personen fran exponeringskallan.
Kontakta omedelbart ldkare och visa bipacksedeln.

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

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

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat sitt. Hjdrtarytmier och
overgdende bradykardi har rapporterats endast 1 sillsynta fall.

Malign hypertermi har rapporterats 1 mycket séllsynta fall hos kénsliga djur.

Andningsstillestdnd skall behandlas med assisterad ventilation.

Vid fall av hjartstillestand skall en fullstdndig hjart-lungraddning utforas.

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Driktighet:
Skall endast anvindas 1 enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning. Isofluran har anvénts pa

ett sikert sétt for narkos under kejsarsnitt pa hund och katt.

Laktation:
Skall endast anvindas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbedémning.



4.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Samtidig inhalation av lustgas forstarker effekten av isofluran hos méinniska och liknande potentiering
kan forvéntas hos djur.

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

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

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

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

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

For reptiler och smé déggdjur, finns inga data tillgéngliga.

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

Isofluran kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.
4.9  Dos och administreringssitt

Isofluran ska administreras med en noggrant kalibrerad forgasare 1 ett ldmpligt anestesisystem, eftersom
anestesinivéer kan fordndras snabbt och enkelt.

Isofluran kan administreras 1 syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Virdena for MAC (minsta alveoldra koncentration 1 syrgas) eller effektiv dos ED50 och de forslag pé
koncentrationer som anges nedan for djurslagen ska bara anvindas som végledning eller utgangspunkt.
De faktiska koncentrationerna som krévs i praktiken beror pd ménga variabler, inklusive den samtidiga
anvandningen av andra likemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra veterindrmedicinska beddvningsmedel som normalt
anvinds for premedicinering, induktion och smaértlindring. Nagra specifika exempel ges 1 informationen
om enskilda djurslag.

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gér vanligtvis létt och snabbt. Patientens behov av smartlindring
ska beaktas innan narkosen avslutas.

Samtidig anvéndning av lugnande eller smértlindrande 1dkemedel kan minska den niva av isofluran som
kravs for att producera och underhélla anestesi.

HAST

MAC f0r isofluran hos hést ar cirka 1,31 %
1



Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligtvis anvinds 1 veterinéra
anestesiregimer. Foljande ldkemedel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin, ketamin, morfin, petidin, tiamylal,
tiopental och xylazin. Likemedel som anvénds for premedicinering bor anpassas individuellt for den
enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner
Se avsnitt 4.8.
Induktion

Eftersom det normalt inte dr praktiskt genomforbart att inducera anestesi pa vuxna histar med
anvindning av isofluran, sa ska induktion ske med hjilp av ett kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium, ketamin eller guiafenesin. Darefter kan koncentrationer pé 3 till 5 % isofluran
anvindas fOr att uppna 6nskat anestesidjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5 % 1 syrgas med hogt flode kan anvindas for induktion hos f6l.

Underhall

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

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.
HUND

MAC for isofluran hos hund ér cirka 1,28 %.

Premedicinering

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

Interaktioner
Se avsnitt 4.8.
Induktion

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

Underhéll

Anestesi kan underhdllas genom anvindning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning



Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.
KATT

MAC f6r isofluran hos katt &r cirka 1,63 %.

Premedicinering

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

Interaktioner:

Se avsnitt 4.8.

Induktion

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

Underhéll

Anestesi kan underhallas med anvédndning av 1,5 % till 3 % isofluran.
Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis ldtt och snabbt.

BURFAGLAR
Fa MAC/ED50-véarden har registrerats. Exempel dr 1,34 % {or prérietrana, 1,45 % for brevduva,
reducerad till 0,89 % genom administreringen av midazolam, och 1,44 % for kakadua, reducerad till

1,08 % genom administrering av butorfanol-analgetika.

Anvindning av isoflurananestesi har rapporterats for manga arter, fran smaféglar sdsom zebrafink till
stora faglar sdsom gam, 6rn och svan.

Liakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

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

Se avsnitt 4.8.

Induktion

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

Underhéll
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Underhéllsdosen beror pé arten och individen. I allménhet &r 2 till 3 % ldmpligt och sékert.
Endast 0,6 till 1 % kan behovas for vissa stork- och héagerarter.

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

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

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

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Litteraturen beskriver isofluran anvindning pa en rad olika reptiler (6dlor, skoldpaddor, leguaner,
kameleonter och ormar).

EDso for 6kenleguan har faststéllts till 3,14% vid 35°C och 2,83% vid 20°C.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 4.8

Induktion

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

1 till 3 % &r en lamplig koncentration,

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt

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

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

Liakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 4.8.

Induktion

Isoflurankoncentration 2 till 3 %.
Underhéll

Isoflurankoncentration 0,25 till 2 %.

Uppvakning

Uppvakning gér vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) | Underhéll (%) |Uppvakning
Hast 1,31 3,0-5,0(fol) [1,5-2,5 Lugnt och
snabbt
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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

Burfiglar 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, moss, 1,34 (mus) Lugnt och

hamstrar, 1,38/1,46/2,40 |2,0-3,0 0,25-2,0 snabbt

chinchillor, (ratta)

Okenrattor,

marsvin och

illrar

4.10 Overdosering (symtom, akuta atgirder, motgift) (om nodvindigt)

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

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

4.11 Karenstid(er)

Hast: kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Liakemedlet skall inte anvindas for behandling av ston som producerar mj6lk for humankonsumtion.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Allménanestetika - halogenerade kolviten
ATCvet-kod: QNO1ABO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Isofluran framkallar medvetsloshet genom dess verkan pa centrala nervsystemet. Det har foga eller inga
analgetiska egenskaper.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sénker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuldra systemen.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Isofluran absorberas vid inhalation och distribueras snabbt via blodstrommen till andra vavnader,
déribland hjarnan. Dess blod/gas-fordelningskoefficient vid 37C dr 1,4. Absorptionen och distributionen
av isofluran och elimineringen av icke-metaboliserat isofluran via lungorna sker snabbt, med de kliniska

foljderna snabb induktion och uppvakning samt enkel och snabb kontroll av anestesins djup.

Metabolism av isofluran dr minimal (cirka 0,2 %, framst till oorganisk fluorid) och néstan all
administrerad isofluran utsondras ofordandrad via lungorna.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjialpimnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter for att bilda
koloxid. For att minimera risken for bildande av koloxid i dterandningssystem och
risken for forh6jda nivéer av karboxihemoglobin, s ska inte koldioxidabsorbenter
tillatas torka ut.

6.3 Hallbarhet

Det veterindrmedicinska likemedlets hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 &r.

6.4. Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C
Skyddas mot direkt solljus
och virme Forvaras i vél
tillsluten originalflaska

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Produkten packas i en kartong med gulfargad glasflaska (Typ III) innehdllande 100 ml
eller 250 ml isofluran. Flaskorna har korkar med polyetyleninsida.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsatgirder for destruktion av ej anvént likemedel eller
avfall efter anviindningen

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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