PAKKAUSSELOSTE
Fuxien vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste
isofluraani

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

Myyntiluvan haltija:

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 Barcelona

Espanja

Erén vapauttamisesta vastaava valmistaja:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca
Espanja

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI
Fuxien vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste
isofluraani

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi gramma sisaltéé:

Vaikuttava aine:

Isofluraani 1000 mg

Kirkas, variton, mobiili, raskas neste.

4. KAYTTOAIHEET

Yleisanestesian induktio ja yllépito.

5.  VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttda tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvén alttiutta malignille hypertermialle.

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa tiedetddn esiintyvan yliherkkyytté isofluraanille tai muille
halogenoiduille aineille/halogenoiduille inhalaatioanestesia-aineille.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista verenpaineen laskua ja hengityslamaa. Sydamen
rytmihdiri6itd ja ohimenevéd sydédmen harvalyontisyyttd on raportoitu harvoin.

Malignia hypertermiaa on raportoitu hyvin harvoin sille alttiilla eldimill.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

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

1



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

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/ 1000 hoidettua eléinté)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)

- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

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

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen
{www.fimea.fi/elainlaakkeet/}

7. KOHDE-ELAINLAJI(T)

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

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-ilokaasuseoksissa.

Alla ilmoitettuja MAC-arvoja (alveolaarinen vihimmaispitoisuus hapessa) tai vaikuttavan annoksen
EDso-arvoja ja kohde-eldimille tarkoitettuja pitoisuuksia tulee kéyttda pelkéstéén ohjeellisina tai
lahtdarvoina. Tarvittavat pitoisuudet riippuvat kdytdnndsséd useista muuttujista, kuten muiden
ladkeaineiden samanaikaisesta kdytdstd anestesiamenettelyn kuluessa ja potilaan kliinisesta tilasta.

Isofluraania voidaan kéyttdd yhdessd muiden eldinanestesiassa esilddkitykseen, induktioon ja
kipuldékitykseen yleisesti kédytettyjen ladkeaineiden kanssa. Joitain yksityiskohtaisia esimerkkeji on
annettu elédinlajikohtaisissa tiedoissa. Kivuliaissa toimenpiteissd on hyvén eldinladkintikaytdnnon
mukaista kéayttdd kipulddkitysta.

Isofluraanianestesiasta herddminen on yleensa pehmeéé ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian paéttymista.

Vaikka anestesia-aineiden aiheuttamat riskit ilmakehélle ovat véhéiset, on silti hyvén kéytdnnon
mukaista kéyttdd kaasunpoistojarjestelmissd aktiivihiilisuodattimia pikemmin kuin vapauttaa kaasut
suoraan ilmaan.

HEVONEN
Isofluraanin MAC-arvo hevosella on noin 13,1 mg/g.

Esiladkitys

Isofluraania voidaan kayttdd yhdessd muiden eldinanestesiassa yleisesti kdytettdvien lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat ldékeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini,
alfentaniili, atrakuriumi, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifenesiini,
ketamiini, morfiini, pentatsokiini, petidiini, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esiladkityksessa
kéytetyt laékeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut
yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

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

Induktio

Koska yleensi ei ole kdytinnollisté indusoida téysikasvuisen hevosen anestesiaa isofluraanilla,
induktioon tulee kédyttid lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten natriumtiopentaalia, ketamiinia tai
guaifenesiinia. Tamén jilkeen voidaan kayttdd 30-50 mg/g:n isofluraanipitoisuuksia, jotta saavutetaan
toivottu anestesiasyvyys 5-10 minuutissa.

Varsojen anestesian induktioon voidaan kayttdd 30-50 mg/g isofluraania suurella happivirtauksella.



Yllépito
Anestesiaa voidaan ylldpitdd kayttdmalla 15-25 mg/g isofluraania.

Herdéminen
Herdidminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

KOIRA
Isofluraanin MAC-arvo koiralla on noin 12,8 mg/g.

Esiladkitys

Isofluraania voidaan kéyttdd yhdessd muiden eldinanestesiassa yleisesti kdytettidvien lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat ldékeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepaami, dobutamiini, efedriini, epinefriini, etomidaatti,
glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini, oksimorfoni, propofoli,
tiamylaali, tiopentoni ja ksylatsiini. Esilaékityksessa kdytetyt lddkeaineet tulee valita yksilollisesti
kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset
Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin, medetomidiinin ja midatsolaamin
yhdistelmén on raportoitu vahentdvén isofluraanin MAC-arvoa koirilla.

Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian aikana voi aiheuttaa selvid sydan- ja
verisuonivaikutuksia, erityisesti laskea valtimoverenpainetta.

Propranololin sydinlihaksen kontraktiliteettid lamaava vaikutus vihenee isofluraanianestesiassa, mika
on osoitus kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Induktio
Induktio on mahdollinen kayttimalla nukutusmaskia ja korkeintaan 50 mg/g isofluraania,
esilddkitykselld tai ilman.

Ylldpito
Anestesiaa voidaan yllapitad kayttamalla 15-25 mg/g isofluraania.

Herdaminen
Herddminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

KISSA
Isofluraanin MAC-arvo kissalla on noin 16,3 mg/g.

Esilddkitys

Isofluraania voidaan kéyttda yhdessd muiden eldinanestesiassa yleisesti kdytettidvien lddkeaineiden
kanssa. Seuraavat lddkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini,
atrakuriumi, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilddkityksessé kaytetyt lddkeaineet
tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin
ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

Midatsolaami-butorfanolin suonensisdisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin annon, on raportoitu muuttavan useita syddn- ja verisuoniparametreja isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. Isofluraanin on osoitettu vihentévin syddmen herkkyyttd adrenaliinille
(epineftiini).

Induktio
Induktio on mahdollinen kayttdmalld nukutusmaskia ja korkeintaan 40 mg/g isofluraania,
esilddkitykselld tai ilman.



Ylldpito
Anestesiaa voidaan ylldpitad kayttamalla 15-30 mg/g isofluraania.

Herdéminen
Herdidminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDs -arvoja on kirjattu vihan. Esimerkkeja ovat hietakurjella 13,4 mg/g; kesykyyhkylld

14,5 mg/g, joka laski 8,9 mg/grammaan annettaecssa midatsolaamia; ja kakadulla 14,4 mg/g, joka laski
10,8 mg/grammaan annettaessa butorfanoli-kipuldaketta.

Isofluraanianestesian kéyttdd on raportoitu useilla lajeilla, pienistd linnuista kuten seeprapeiposta
isoihin lintuihin kuten korppikotkiin, kotkiin ja joutseniin.

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

Yhteisvaikutukset
Butorfanolin on raportoitu vihentévén isofluraanin MAC-arvoa kakadulla. Midatsolaamin on
raportoitu vihentavin isofluraanin MAC-arvoa kyyhkylla.

Induktio
Induktio 30-50 mg/g isofluraanilla on tavallisesti nopea. Raportoinnin mukaan joutsenella anestesia on
aloitettu propofolilla ja sitid on tdmén jilkeen ylldpidetty isofluraanilla.

Yllépito

Yllépito riippuu lajista ja yksilostd. Yleensd 20-30 mg/g pitoisuus on sopiva ja turvallinen.
Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riittdd jo 6-10 mg/g.

Joillekin korppikotkille ja kotkille voi olla tarpeen jopa 40-50 mg/g.

Joillekin ankoille ja hanhille voi olla tarpeen 35-40 mg/g.

Yleensi linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Herddminen
Herdidminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

MATELIJAT

Useat kirjoittajat pitdvat isofluraania parhaana anesteettina monilla lajeilla. Kirjallisuudessa kerrotaan
sen kiytostd hyvin monilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-, maakilpikonna-, leguaani-,
kameleontti- ja kddrmelajeilla).

Aavikkoleguaanin EDsp-arvoksi madritettiin 31,4 mg/g 35°C lampdétilassa ja 28,3 mg/g 20°C
lampdtilassa.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missdin matelijoihin erikoistuneissa julkaisuissa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden yhteensopivuutta ja
yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio
Induktio 20-40 mg/g isofluraanilla on tavallisesti nopea.

Yllépito
10-30 mg/g on kéyttokelpoinen pitoisuus.

Herdéminen
Herddminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

ROTTA., HIIRI, HAMSTERI, SINSILLA, GERBIILI, MARSU JA FRETTI



Isofluraania on suositeltu hyvin monien pienten nisédkkéiden anestesiaan.
Hiirella MAC-arvoksi on mainittu 13,4 mg/g ja rotalla 13,8 mg/g, 14,6 mg/g ja 24 mg/g.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Misséén pieniin nisdkkaisiin erikoistuneissa julkaisuissa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden
yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio

Isofluraanipitoisuus 20-30 mg/g.

Yllépito

Isofluraanipitoisuus 2,5-20 mg/g.

Herddminen

Herdidminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

Opas induktioon ja anestesian ylldpitoon lajeittain

Laji MAC (%) Induktio (%) | Yllipito (%) Heraiminen
Hevonen: 1,31 3,0-5,0 (varsa) |1,5-2,5 Tasainen ja
nopea
Koira 1,28 Enintdén 5,0 1,5-2,5 Tasainen ja
nopea
Kissa 1,63 Enintdén 4,0 1,5-3,0 Tasainen ja
nopea
Hakkilinnut Katso annostus 3,0-5,0 Katso annostus Tasainen ja
nopea
Matelijat Katso annostus 2,0-4,0 1,0-3,0 Tasainen ja
nopea
Rotta, hiiri, hamsteri, | 1,34 (hiiri) 2,0-3,0 0,25-2,0 Tasainen ja
sinsilla, gerbiili, marsu | 1,38/1,46/2,40 nopea
ja fretti (rotta)

9. ANNOSTUSOHJEET

Isofluraania tulee antaa tarkasti kalibroitua hdyrystintd kayttden asianmukaisessa
anestesiajirjestelméssé, jotta anestesian tasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Hevonen: Teurastus: 2 vrk
Ei saa kdyttda tammoille, joiden maitoa kdytetddn elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Al sdilyti yli 25 °C.

Sailyta alkuperdispakkauksessa.
Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Sdilyta valolta suojassa.

Al4 kiyta titid eldinldikevalmistetta viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi




merkinndn EXP jalkeen. Viimeinen kédyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:

Isofluraanilla aikaansaadun anestesian syvyyden helppoa ja nopeaa muuttamista sekd véhaistd
metaboloitumista voidaan pitdd hyddyllisend erikoispotilasryhmien kuten vanhojen ja nuorten kohdalla
seka potilailla, joilla on vajavainen maksan, munuaisten tai syddmen toiminta.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Isofluraanilla on vain vihén tai ei lainkaan kivunlievitysominaisuuksia. Ennen leikkausta tulee aina
antaa riittédvésti kivunlievitysté. Potilaan kivunlievitystarve tulee ottaa huomioon ennen yleisanestesian
lopettamista.

Valmisteen kayttod potilailla, joilla on sydénsairaus, tulee harkita vasta eldinldédkérin tekemén riski-
hy6tyarvion perusteella.

Hengityksen ja pulssin tiheyden ja ominaisuuksien tarkkaileminen on tirkedd. Hengityspysédhdys tulee
hoitaa avustetulla ventilaatiolla.

Anestesian ylldpidon aikana on tirkedd, ettd hengitystiet pidetddn avoinna ja kudoksia hapetetaan
kunnolla. Syddmen pysdhdyksen tapahtuessa suorita tdydellinen kardiopulmonaarinen elvytys.

Linnuilla ja pienilld nisékk&illd isofluraanin aineenvaihduntaan voi vaikuttaa ruumiinldmpétilan lasku,
joka voi tapahtua suuren pinta-alan ja ruumiinpainon suhteen takia. Tdstd johtuen ruumiinlampoa tulee
tarkkailla ja sdilyttdd se tasaisena hoidon aikana.

Matelijoilla ldékeaineiden metaboloituminen on hidasta ja erittdin riippuvaista ympériston
lampdtilasta. Matelijoita voi olla vaikea indusoida inhalaatioaineilla hengityksen pidatyksen takia.

Kuten muutkin timéntyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani lamaa hengitys- seki sydén- ja
verenkiertojérjestelmia.

Kun isofluraania kdytetidén nukutettaessa eldinti, jolla on pddvamma, on harkittava, onko avustetun
ventilaation kéytto tarkoituksenmukaista lisdéntyneen aivoverenkierron vélttdmiseksi yllapitimalla

normaalia CO2-tasoa.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Al4 hengiti sisésin hoyryi. Kéyttijien tulee noudattaa kansallisen viranomaisen antamia isofluraanin
tyosuojelumaarayksia.

Leikkaushuoneissa ja herdaamdétiloissa tulee olla riittdva ilmanvaihto tai poistojarjestelma
anestesiahdyryjen kerdéntymisen ehkdisemiseksi. Kaikesta poisto- tai puhdistusjérjestelmien riittivésta
huollosta on huolehdittava asianmukaisesti.

Anestesia-aineille altistuminen voi vahingoittaa sikiotd. Raskaana olevat ja imettévét naiset eivét saa
olla kosketuksissa valmisteeseen ja heidan tulee valttdd leikkaushuoneita ja eldinten herddmotiloja.
Maskin kdyttoa pitkittyneen yleisanestesian induktioon ja ylldpitoon tulee valtta.

Kéyté yleisanestesian ylldpitovaiheessa valmisteen antoon endotrakeaaliputkea jossa on mansetti, aina
kun se on mahdollista.

Ympiriston suojelemiseksi ilmanpoistojarjestelméssé on hyvé kéyttiaéd aktiivihiilisuodattimia.
Isofluraanin annostelu on tehtévé varovasti ja ldikkynyt aine on poistettava vélittomaésti kdyttden
inerttid ja imukykyistd materiaalia, esim. sahanpurua. Pese roiskeet iholta ja silmisté ja véltd aineen
joutumista suuhun. Voimakkaan tahattoman altistuksen sattuessa henkild on poistettava
altistuksenldhteen luota ja toimitettava ladkarin hoitoon, ja nidytettdva tdma pakkausseloste.
Halogenoidut anestesia-aineet saattavat aiheuttaa maksavaurioita. Isofluraanin kohdalla kyse on
idiosynkrasia-vasteesta, jota esiintyy erittdin harvinaisena toistuvan altistuksen yhteydessa.

Ohjeet ldédkérille: Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna oireen mukaista tukihoitoa.
Huomaa, ettd adrenaliini ja katekoliamiinit saattavat aiheuttaa syddmen rytmih&irioita.



Tiineys:
Voidaan kdyttdd ainoastaan hoitavan eldinldédkérin tekemén hydty-riski-arvion perusteella.
Isofluraania on kéaytetty turvallisesti anestesiaan koiran ja kissan keisarinleikkauksissa.

Imetys:
Voidaan kiyttdd ainoastaan hoitavan eldinladkérin tekemén hyoty-riski-arvion perusteella.

Yhteisvaikutukset muiden ldékevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Isofluraani tehostaa etenkin ei-depolarisoivan (kompetitiivisen) tyyppisten lihasrelaksanttien, kuten
atrakuurin, pankuronin tai vekuronin, vaikutusta ihmiselld. Samanlaista voimistumista voidaan olettaa
tapahtuvan kohde-eldinlajeilla, vaikka tistd vaikutuksesta on vain vdhén suoria todisteita.
Samanaikainen dityppioksidin sisddnhengitys tehostaa isofluraanin vaikutusta ihmisell4, ja samanlaista
voimistumista voidaan olettaa tapahtuvan eldimilla.

Samanaikainen sedatiivien ja analgeettien kéyttd vihentdd todennikoisesti anestesian aikaansaamiseen
ja yllapitoon tarvittavaa isofluraanin méérii. Kohdassa 4.9. on annettu esimerkkeja.

Isofluraani herkistéé sydanlihasta verenkierron rytmihéiri6itd aiheuttaville katekoliamiineille
vihemmaén kuin halotaani.

Isofluraani voi hajota hiilimonoksidiksi kuivattujen hiilidioksidiabsorbenttien avulla.

Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalddkkeet):

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvddn hengityslamaan. Tdmin takia hengitystd tdytyy seurata
tarkasti ja tukea tarvittaessa lisdhapella ja / tai avusteisella ventilaatiolla.

Vakavan kardiopulmonaarisen depression tapauksessa isofluraanin anto on keskeytettiva,
hengityskiertoa huuhdottava hapella, varmistettava ettd potilaan hengitystie on avoin, sekd aloitettava
avustettu  ventilaatio puhtaalla  hapella. Kardiovaskulaarinen depressio tidytyy hoitaa
plasmanlaajentajilla, verenpainetta kohottavilla ladkkeilld, rytmihairioladkkeilld tai muita asiaan
kuuluvia menetelmia kayttaen.

Yhteensopimattomuudet:

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

Muut varotoimenpiteet

Vaikka anestesia-aineiden aiheuttamat riskit ilmakehille ovat vihéiset, on silti hyvén kdytdnnon
mukaista kéyttdd kaasunpoistojarjestelmissa aktiivihiilisuodattimia pikemmin kuin vapauttaa kaasut
suoraan ilmaan.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Ladkkeitd ei saa heittdd viemariin eikd hivittdd talousjitteiden mukana.
Kysy kdyttaméattomien ldadkkeiden havittdmisestd eldinléédkariltasi.
Némaé toimenpiteet on tarkoitettu ympériston suojelemiseksi.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
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15. MUUT TIEDOT

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

Lisatietoja tasti eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.
ORION PHARMA Eldinlaakkeet

PL 425, 20101 Turku
Puh: 010 4261



BIPACKSEDEL
Fuxien vet 1000 mg/g inhalationsanga, 16sning

1sofluran

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 godkénnande for forsiljning:
Vetpharma Animal Health, S.L.

Les Corts, 23

08028 Barcelona

Spanien

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
CHEMICAL IBERICA PV, S.L.

Ctra. Burgos-Portugal, Km. 256

Calzada de Don Diego, 37448 Salamanca

Spanien

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Fuxien vet 1000 mg/g inhalationsénga, 16sning

isofluran

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje gram innehéller:

Aktiv substans:

Isofluran 1000 mg

Klar, farglos, flyktig, tung vitska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Induktion och underhéll av anestesi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvind inte vid bendgenhet for malignt viarmeslag.

Anvind inte vid kdnd 6verkdnslighet mot isofluran eller mot andra halogenerade medel / halogenerade
inhalationsanestetika.

6. BIVERKNINGAR

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pé ett dosrelaterat sétt. Hjédrtarytmier och
overgdende bradykardi har rapporterats i séllsynta fall.

Maligna varmeslag har rapporterats i mycket sillsynta fall hos mottagliga djur.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:



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

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

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

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

- Mycket sdllsynta (farre én 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hiandelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinar.

Du kan ocksé rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet.

For Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

7. DJURSLAG

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

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

Isofluran kan administreras i syre- eller syre-/lustgasblandningar.

Virdena for MAC (minimal alveoldr koncentration i syre) eller effektiv dos ED50-varden och
foreslagna koncentrationer som anges nedan for djurslagen bor endast anviandas som vigledning eller
utgdngspunkt. De faktiska koncentrationer som krévs i praktiken beror p4 méinga variabler, inklusive
samtidig anvindning av andra likemedel under narkosforfarandet och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra lakemedel som vanligen anvinds i veterindra
anestesiregimer for premedicinering, induktion och analgesi. Nagra specifika exempel ges information
om enskilda djurslag. Anvindningen av analgesi for smirtsamma forfaranden ar férenlig med god
veterindrsed.

Uppvaknandet fran isoflurananestesi gér vanligtvis smidigt och snabbt. Patientens behov av
smartstillande bor beaktas innan anestesin avslutas.

Aven om narkosmedel har en 1ag potential for skador pa atmosfiren, ér det god praxis att anvinda
kolfilter med utsugsapparatur, snarare dn att slappa ut dem i luften.

HAST
MAC for isofluran hos hést dr ca 13,1 mg/g.

Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligen anvénds i veterinira
anestesiregimer. Féljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guiafenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopental och xylazin. Likemedel som anvénds for
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premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. De potentiella interaktionerna
nedan bor dock noteras.

Interaktioner
Detomidin och xylazin har rapporterats minska MAC for isofluran hos héstar.

Induktion

Eftersom det normalt inte &r praktiskt genomforbart att inducera anestesi hos vuxna histar genom
anvindning av isofluran, sé ska induktion ske med hjalp av ett kortverkande barbiturat sdsom tiopental
natrium, ketamin eller guiafenesin. Koncentrationer pé 30 till 50 mg/g isofluran kan sedan anvéndas
for att uppna onskat anestesidjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration av 30 till 50 mg/g i ett syre med hogt flode kan anvéndas for induktion i
fol.

Underhéll
Anestesi kan bibehallas med 15 till 25 mg/g isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

HUND
MAC for isofluran hos hund ér cirka 12,8 mg/g.

Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra likemedel som vanligen anvénds i veterindra
anestesiregimer. Foljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, adrenalin, etomidat,
glykopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam, methoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal,
tiopental och xylazin. Likemedel som anvinds for premedicinering bor véljas for den enskilda
patienten. De potentiella interaktionerna nedan bor dock noteras.

Interaktioner
Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin plus midazolam har rapporterats minska
MAC f6r isofluran hos hundar.

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

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

Induktion
Induktion 4r mojlig med ansiktsmask med upp till 50 mg/g isofluran, med eller utan premedicinering.

Underhall
Anestesi kan bibehallas med 15 till 25 mg/g isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

KATT
MAC for isofluran hos katt ar cirka 16,3 mg/g.

Premedicinering
Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra ldkemedel som vanligen anvénds 1 veterinira
anestesiregimer. Foljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
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atracurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. Likemedel som anvéands for premedicinering
bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. De potentiella interaktionerna nedan bor dock
noteras.

Interaktioner

Intravends administrering av midazolam-butorphanol har rapporterats dndra flera hjért-respiratoriska
parametrar hos isofluran-inducerade katter i likhet med epiduralt fentanyl och medetomidin. Isofluran
har visat sig minska kénsligheten i hjértat fér adrenalin (epinefrin).

Induktion
Induktion dr méjlig med ansiktsmask med upp till 40 mg/g isofluran, med eller utan premedicinering.

Underhall
Anestesi kan bibehallas med 15 till 30 mg/g isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

BURFAGLAR

Fa MAC/EDs -varden har registrerats. Exempel ar 13,4 mg/g for prérietrana, 14,5 mg/g for brevduva,
som reduceras till 8,9 mg/g genom administrering av midazolam, och 14,4 mg/g for kakaduor, och
som reduceras till 10,8 mg/g genom administrering av butorfanol analgetika.

Anvindningen av isoflurananastesi har rapporterats for ménga arter, fran sméafaglar som zebrafinkar,
till stora faglar som gamar, 6rnar och svanar.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Propofol har i litteraturen pavisats vara kompatibel med isoflurananestesi hos svanar.

Interaktioner
Butorfanol har rapporterats minska MAC for isofluran hos kakaduor. Midazolam har rapporterats
minska MAC f6r isofluran hos duvor.

Induktion
Induktion med 30 till 50 mg/g isofluran gir normalt snabbt. Induktion av anestesi med propofol, foljt
av isofluranunderhall, har rapporterats for svanar.

Underhall

Underhallsdosen beror pé arten och individen. I allménhet ar, 20 till 30 mg/g &r lamplig och sékert.
Endast 6 till 10 mg/g kan behovas for vissa stork- och higerarter.

Upp till 40 till 50 mg/g kan behovas for vissa gamar och ornar.

35 till 40 mg/g kan behdvas for vissa ankor och géss.

Generellt reagerar figlar mycket snabbt pé forédndringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

REPTILER

Isofluran anses av flera forfattare vara forstahandsvalet for manga arter. Litteraturen beskriver dess
anvindning pa en méngd olika reptiler (t.ex. olika arter av ddla, skoldpadda, leguaner, kameleonter
och ormar).

EDs faststilldes i 6kenleguanen till 31,4 mg/g vid 35°C och 28,3 mg/g vid 20°C.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Inga specifika publikationer om reptiler har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
ldkemedel med isoflurananestesi.
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Induktion

Induktion gar vanligtvis snabb vid 20 till 40 mg/g isofluran.

Underhall

10 till 30 mg/g ar en anvdndbar koncentration

Uppvakning

Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

RATTA, MUS, HAMSTER, CHINCHILLA, OKENRATTA, MARSVIN

OCH ILLER

Isofluran har rekommenderats som anestesi for manga olika sméa déggdjur.
MAC for moss har angivits som 13,4 mg/g, och for ratta som 13,8 mg/g, 14,6 mg/g och 24 mg/g.

Likemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

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

Induktion

Isoflurankoncentration 20 till 30 mg/g.

Underhall

Isoflurankoncentration 2,5 till 20 mg/g.

Uppvakning

Uppvakning gar oftast smidigt och snabbt.

Guide till induktion och underhéll av narkos hos arter.

Arter MAC (%) Induktion (%) | Underhall (%) Aterhimtning
Hast 1,31 3,0 —5,0 (fol) 1,5-25 Smidig och
snabb
Hund 1,28 Upp till 5,0 1,5-2,5 Smidig och
snabb
Katt 1,63 Upp till 4,0 1,5-3,0 Smidig och
snabb
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Smidig och
snabb
Reptiler Se dosering 2,0-4,0 1,0-3,0 Smidig och
snabb
Ratta, mus, hamster, 1,34 (mus) 2,0-3,0 0,25-2,0 Smidig och
chinchilla, 6kenratta, |1,38/1,46/2,40 snabb
marsvin och iller (rétta)

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Isofluran ska administreras med hjélp av en noggrann forgasare i ett lampligt anestesisystem, eftersom
anestesinivaerna kan &ndras snabbt och enkelt.

10. KARENSTID(ER)

Hast: Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn
Ej godkint for anvandning till lakterande djur som producerar mjélk for humankonsumtion.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i originalforpackningen.

Ljuskénsligt.

Tillslut flaskan vél.

Anviénd inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Genom att anestesidjupet snabbt och litt kan regleras med isofluran och genom dess laga grad av
metabolism kan isofluran anvindas till speciella patientgrupper sisom gamla eller unga djur eller djur
med forsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Isofluran har foga eller inga smértstillande egenskaper. Tillrdcklig smértlindring bor alltid ges fore
operationen. Patientens behov av smartstillande bor ses over innan generell anestesi avslutas.
Anvindning av lakemedlet till patienter med hjartsjukdom bor Gvervigas forst efter veterindrens
nytta/risk-bedomning.

Det ar viktigt att 6vervaka andning och puls med avseende pa frekvensen och dess egenskaper.
Andningsstillestand ska behandlas med hjilp av assisterad ventilation.

Det &r viktigt att upprétthélla fria luftvigar och att vivnaderna hélls tillrdckligt syresatta under
underhall av anestesi. Vid hjartstillestdnd, ska fullstidndig hjért-lungraddning utforas.

Metabolismen av isofluran hos faglar, och sma diaggdjur, paverkas av sdnkningar i kroppstemperatur,
pa grund av stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikt. Kroppstemperaturen ska darfor 6vervakas och
héllas stabil under behandlingen.

Likemedelsmetabolismen hos reptiler dr ldngsam och starkt beroende omgivande temperatur. Reptiler
kan vara svéra att inducera med inhalationssubstanser pa grund av att de héller andan

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ, sdnker isofluran respiratoriska-och
kardiovaskuléra system.

Vid anvédndning av isofluran for anestesi av ett djur med huvudskada bor man overviga assisterad
ventilation for att bibehélla normala CO2-nivéer, sa att man undviker okat cerebralt blodflode.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Andas inte in &ngan. Anvéndarna bor kontakta ansvarigmyndighet for rad avseende exponering for
isofluran i arbetet.

Operationssalar och uppvakningsrum bor vara forsedda med adekvata ventilations- eller utsugssystem
for att forhindra ansamling av inhalationsanga. Alla ventilations - och utsugssystem maste genomga
regelbundet underhall.

Exponering av inhalationsmedel kan skada det ofodda barnet. Gravida och ammande kvinnor bor inte
ha ndgon kontakt med l&kemedlet och bor undvika operationssalar och uppvakningsrum. Anvindning
av ansiktsmask vid langvarig induktion och underhall av anestesi bor undvikas.

Om mojligt ska kuffad endotrakealtub anviandas fér administrering av isofluran vid underhall av
allmén anestesi.
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For att skydda miljon anses det vara bra att anvénda kolfilter med utsugssappartur.

Forsiktighet bor iakttas nér isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill ska avldgsnas omedelbart med
hjilp av ett inert och absorberande material t.ex. sdgspan. Tvitta eventuella stank fran hud och 6gon,
och undvika kontakt med munnen. Vid allvarligt olyckstillbud foérorsakad av oavsiktlig exponering
avldgsnas personen frn exponeringskallan, uppsok genast ldkare och visa denna information.
Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskador. Nér det géller isofluran ar detta en idiosynkratisk
reaktion som har observerats i mycket séllsynta fall efter upprepad exponering.

Rad till 1dkare: Upprétthdll fria andningsvégar och ge symtomatisk och understodjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjértrytmrubbningar.

Driéktighet:
Anviénd endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning. Isofluran har anvénts sikert
for anestesi under kejsarsnitt pa hund och katt.

Laktation:
Anvind endast i enlighet med ansvarig veterinirs nytta/riskbedomning.

Andra ldkemedel och Fuxien vet:

Isofluran forstiarker effekten av muskelavslappnande medel hos ménniska, sarskilt de av icke-
depolariserande (kompetitiv) typ sdsom atrakurium, pankuron eller vekuronium. Liknande potentiering
kan forvéntas forekomma hos djurslag, &ven om det finns fa direkta bevis for detta. Samtidig
inhalation av lustgas 0kar effekten av isofluran hos méinniska och liknande potentiering kan forvéantas
hos djur.

Samtidig anvdndning av lugnande eller smértstillande likemedel kommer sannolikt att minska nivan
av isofluran som krévs for att producera och underhalla anestesi. Nagra exempel ges i avsnitt 8.

Isofluran har en svagare sensibiliserande verkan pa myokardiet, for cirkulerande dysrytmogena
katekolaminer, 4n halotan.

Isofluran kan brytas ned till kolmonoxid via torra koldioxidabsorbanter.

Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift):

Isoflurandverdosering kan resultera i djup andningsdepression. Darfér maste andningen dvervakas noga
och vid behov stddjas med extra syrgas och/ eller assisterad ventilation.

Vid allvarlig hjért-lungdepression ska tillforseln av isofluran avbrytas, andningssystemet ska
genomspolas med syrgas, fria luftvigar ska sdkerstillas och assisterad eller kontrollerad ventilation med
ren syrgas ska sdttas in. Kardiovaskuldr depression bor behandlas med plasma expanders,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra 1dmpliga metoder.

Blandbarhetsproblem:

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorberenter for att bilda kolmonoxid. For att
minimera risken for bildning av kolmonoxid i aterandningssystem och risken for forhojda
karboxyhemoglobinnivaer bor koldioxidabsorberenter inte tillatas torka ut.

Andra forsiktighetsatgirder

Aven om anestetika har en 1ag potential for skador pa atmosfiren, 4r det god sed att anviinda kolfilter
med utsugsapparatur, hellre dn att sldppa ut dem i luften.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fréga veterindren hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder &r till for att
skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

I Finland: 25.01.2021

I Sverige:

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 ml och 250 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

For Finland:
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretrddaren for innehavaren av
godkénnandet for forséljning.

ORION PHARMA Eldinlddkkeet

PB 425,20101 Abo
Tel: 010 4261

For Sverige:
Lokal foretradare: Orion Pharma AB, Animal Health, Danderyd
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