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Hver g indeholder:

AKktivt stof:
Isofluran 1000 mg

LAGEMIDDELFORM
Veaske til inhalationsdamp

Klar, farveles, mobil, tung vaske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hest, hund, kat, prydfugle, krybdyr, rotter, mus, hamster, chinchillas, erkenrotter, marsvin
og fritter.

Terapeutiske indikationer
Induktion og vedligeholdelse af generel anestesi.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes i tilfalde af kendt tilbgjelighed til malign hypertermi.

Ma ikke anvendes i tilfzlde af kendt overfelsomhed over for isofluran eller til andre
halogenerede midler/halogenerede inhalationsanestetika.

Seerlige advarsler
Den bekvemme og hurtige @ndring af bedevelsens dybde ved anvendelse af isofluran samt
stoffets lave metabolisme kan anses for at vere en fordel ved brug til serlige grupper
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patienter, herunder gamle eller unge dyr sével som patienter med sveekket lever-, nyre-
eller hjertefunktion.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Serlige forsigtighedsregler for dyret

Isofluran har ringe eller ingen analgetisk virkning. Passende analgetisk behandling ber
altid gives for operation. Patientens behov for analgesi bar overvejes for den universelle
anastesi ophaves.

Brug af praeparatet til patienter med hjertesygdom ber forst overvejes efter at dyrleegen har
foretaget en risiko-/fordelsvurdering.

Det er vigtigt at monitorere andedraet og puls for frekvens og karakteregenskaber.
Respirationsstop skal behandles ved hjelp af assisteret ventilation. Det er vigtigt, at
opretholde frie luftveje og sikre korrekt iltning af veev, mens narkosen opretholdes. I
tilfeelde af hjertestop, foretages en fuldstaendig hjerte-lungegenoplivelse.

Metabolismen af isofluran hos fugle og smé pattedyr kan pavirkes af reduktioner i
kropstemperaturen, som kan forekomme sekundeert til et hojt forhold mellem
overfladearealet og kropsvagten. Kropstemperaturen skal derfor overvages og holdes
stabil under behandlingen.

Lagemiddelmetabolismen hos reptiler er langsom og meget afthengig af
miljetemperaturen. Det kan vare sveart at inducere krybdyr med inhalationsmidler pé
grund af; at de holder vejret.

P& samme made som med andre inhalationsanastetika af denne type hammer isofluran de
respiratoriske og kardiovaskulere systemer.

Nér isofluran anvendes til anastesi hos dyr med en hovedskade, ber det overvejes, om
kunstig ventilation er relevant for at modvirke gget cerebral blodgennemstromning ved at
opretholde normale CO,-niveauer.

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

e Undlad at inddnde dampen. Brugere ber konsultere myndighederne vedrerende rad om
erhvervsmassige standarder for eksponering for isofluran.

e  Operationsstuer og opvagningsrum skal vare udstyret med tilstraekkelig udluftning eller
skylleluftsystemer til at forebygge ophobning af dampe fra narkosemidler.

e Alle skylleluft/udblasningssystemer skal vedligeholdes regelmassigt.

e Gravide eller kvinder, der ammer, ber ikke have nogen som helst kontakt med praparatet
og skal undga operationsstuer og opvagningsrum til dyr.

e Undlad at bruge procedurer med masker til langvarig induktion og opretholdelse af fuld
narkose.

e Anvend endotracheal intubering med manchet til indgivelse af isofluran, nar som helst det
er muligt, under opretholdelse af fuld narkose.

e Der skal udvises forsigtighed ved dispensering af isofluran, alle udslip skal straks fjernes
vha. inert og absorberende materiale, f.eks. savsmuld.

e Vask alle steenk af hud og gjne, og undga kontakt med munden.

e Hvis der ved et uheld forekommer alvorlig eksponering, skal operateren flyttes bort fra
eksponeringskilden, sege hastelegehjelp og vise indlaegssedlen.
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4.6

4.7

4.8

e Halogennarkosemidler kan forarsage leverskade. I isofluran-tilfaeldet er dette en
overfolsomhedsreaktion, som kun meget sjeldent ses efter gentagen eksponering.

o Til leegen: Serg for, at patientens luftveje er abne, og giv symptomatisk og stettende
behandling. Bemark, at adrenalin og catecholaminer kan forarsage hjertedysrhythmia.

Andre forsigtighedsregler

Selvom anzestetika har et lavt potentiale til at beskadige atmosfearen, anses det for god
praksis at bruge traekulsfiltre sammen med udsugningsudstyr i stedet for at frigere dem 1
luften.

Bivirkninger
Isofluran giver hypotension og depression af dndedrettet athengigt af dosen.

Hjertearytmier og forbigédende bradykardi er indberettet sjeldent.
Malign hypertermi er indberettet meget sjeldent hos felsomme dyr.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af
en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men ferre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede
rapporter)

Dragtighed, diegivning eller glaegning

Draegtighed:
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-

risk forholdet.
Isofluran er blevet anvendt til anestesi 1 forbindelse med kejsersnit hos hunde og katte
uden sikkerhedsproblemer.

Laktation
Ma kun anvendes i overensstemmelse med den ansvarlige dyrlaeges vurdering af benefit-
risk forholdet.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Virkningen af muskelrelaksanser hos mennesker, iser den nondepolariserende
(konkurrerende) type, f.eks. atracurium, pancuronium eller vecuronium, forstaerkes af
isofluran. En lignende potensiering kan muligvis forventes i de dyrearter, de er beregnet til,
selvom der kun er beskedent direkte bevis derfor. Samtidig inhalation af lattergas
forstaerker virkningen af isofluran hos mennesker, og en lignende potensering kan muligvis
forventes hos dyr.

Samtidig anvendelse af sedative eller smertestillende legemidler vil hgjst sandsynligt
reducere det isofluran-niveau, der er nedvendigt til at bevirke og opretholde narkose. Det
er for eksempel rapporteret, at opiater, alfa-2-agonister, acepromazin og benzodiazepiner
reducerer MAC-veardierne.

Der findes eksempler i pkt. 4.9.
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4.9

Isofluran har en svagere sensibiliserende pavirkning af myocardiet end halothan som folge
af virkningerne af cirkulerende dysrhythmogene katekolaminer.

Isofluran kan nedbrydes til kulilte ved hjalp af terrede kuldioxidabsorbenter.

Dosering og indgivelsesmade
Isofluran skal indgives ved hjelp af en ngjagtigt kalibreret forstover i et hensigtsmaessigt
narkosekredsleb, fordi niveauerne af bedevelsesmiddel kan @ndres hurtig og let.

Isofluran kan indgives i ilt eller blandinger af ilt og lattergas.

MAC (minimal alveolar concentration i ilt) eller effektive dosisvaerdier (EDs) og de
koncentrationer, der angives nedenstdende for de dyrearter, som midlet er beregnet til, bor
kun bruges vejledende eller som et udgangspunkt. De faktiske koncentrationer, som er
nedvendige 1 praksis, vil vaere athangige af mange variabler, deriblandt den samtidige
brug af andre leegemidler under narkoseproceduren samt patientens kliniske status.

Isofluran kan bruges i forbindelse med andre laegemidler, som normalt bruges til
premedicinering, induktion og smertestillende midler til veterinaernarkose. Der findes
specifikke eksempler under oplysningerne om hver dyreart. Brug af smertestillende midler
er i overensstemmelse med god veteriner praksis.

Opvagning fra isofluran-narkose forleber normalt hurtigt og problemfrit. Patientens behov
for smertestillende midler ber tages i betragtning, for den fulde narkose afsluttes.

HEST
MAC for isofluran hos hesten er ca. 1,31 %.

Preemedicinering
Isofluran kan bruges sammen med andre laegemidler, som normalt bruges til

veterinernarkose. Folgende laegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, alfentanil, atracurium, butorphanol, detomidin, diazepam, dobutamin,
dopamin, guiaphenesin, ketamin, morfin, pentazocin, pethidin, thiamylal, thiopenton og
xylazin. Leegemidler, der anvendes til preemedicinering, ber udvalges specielt til hver
patient.

Dog gares der opmarksom pa nedenstdende potentielle interaktioner.

Interaktioner:
Der er rapporteret tilfaelde hvor detomidin og xylazin reducerer MAC for isofluran hos
heste.

Induktion:

Da det normalt ikke er praktisk at inducere anastesi hos voksne heste under anvendelse af
isofluran, skal induktion ske ved hjelp af ketamin, guaifenesin eller et kortvirkende
barbiturat sdsom thiopentonnatrium. Koncentrationer pd 3 til 5 % isofluran kan derefter
anvendes til at opnd det onskede dybde af anastesi pa 5 til 10 minutter.

Isofluran 1 en koncentration pé 3 til 5 % 1 kraftigt stremmende ilt kan bruges til induktion
hos fol.
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Opretholdelse:
Narkose kan opretholdes ved hjelp af 1,5 % - 2,5 % isofluran.

Opvagning:
Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

HUND
MAC for isofluran hos hunde er ca. 1,28 %.

Preemedicinering:
Isofluran kan bruges sammen med andre laegemidler, som normalt bruges til

veterin@rnarkose. Folgende leegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, atropin, butorphanol, buprenorphin, bupivacain, diazepam, dobutamin,
ephedrin, epinephrin, etomidat, glycopyrrolat, ketamin, medetomidin, midazolam,
methoxamin, oxymorphon, propofol, thiamylal, thiopenton og xylazin. Legemidler, der
anvendes som premedicinering, ber velges specielt for hver patient. Dog geres der
opmarksom pé nedenstaende potentielle interaktioner.

Interaktioner:
Der er rapporteret tilfalde hvor morfin, oxymorphon, acepromazin, medetomidin,
medetomidin plus midazolam reducerer MAC for isofluran hos hunde.

Samtidig administration af midazolam og ketamin under isofluran-narkose kan medfore
betydelige hjerte-kar bivirkninger, iser lavt arterielt blodtryk.

Propranolols nedsattende virkninger pa myocardiets kontraktilitet seenkes under isofluran-
narkose, hvilket indikerer en moderat grad af B-receptor aktivitet.

Induktion:
Det er muligt at satte narkosen i gang ved hjelp af ansigtsmaske med op til 5 % isofluran,
med eller foruden praemedicinering.

Opretholdelse:
Narkose kan opretholdes ved hjelp af 1,5-2,5 % isofluran.

Opvagning:
Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

KAT
MAC for isofluran hos katte er ca. 1,63 %.

Preemedicinering:
Isofluran kan bruges sammen med andre laegemidler, som normalt bruges til

veterin@rnarkose. Folgende laegemidler har vist sig at veere kompatible med isofluran:
acepromazin, atracurium, atropin, diazepam, ketamin og oxymorphon. Lagemidler, der
anvendes som premedicinering, ber veelges specielt for hver patient. Dog geres der
opmarksom pé nedenstaende potentielle interaktioner.
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Interaktioner:

Der er rapporteret tilfalde hvor intravenes indgivelse af midazolam-butorphanol @ndrer
flere af de kardio-respiratoriske parametre hos katte, der er sat i gang med isofluran-
narkose, det samme er tilfeeldet med epidural fentanyl og medetomidin. Isofluran har vist
sig at mindske hjertets folsomhed over for adrenalin (epinephrin).

Induktion:
Det er muligt at satte narkosen i gang ved hjalp af ansigtsmaske med op til 4 % isofluran,
med eller foruden praemedicinering.

Opretholdelse:
Narkose kan opretholdes ved hjelp af 1,5 % til 3 % isofluran.

Opvagning:
Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

PRYDFUGLE

Der er kun optegnet fa MAC/EDs, vaerdier. For eksempel 1,34 % for Sandhill-traner,
1,45 % for kapflyvningsduer, som reduceres til 0,89 % ved indgivelse af midazolam, og
1,44 % for kakaduer, som reduceres til 1,08 % ved indgivelse af butorphanol.

Der rapporteres om anvendelse af isofluran-narkose for mange fuglearter fra sma fugle,
f.eks. zebrafinker, til store fugle, f.eks. gribbe, orne og svaner.

Interaktion med andre leegemidler og kompatibilitet:
Det er demonstreret i litteraturen, at propofol er kompatibelt med isofluran-narkose hos
svaner.

Interaktioner:
Det rapporteres, at butorphanol mindsker MAC for isofluran hos kakaduer.
Det rapporteres, at midazolam mindsker MAC for isofluran hos duer.

Induktion:
Induktion med 3-5 % isofluran gér normalt hurtigt. Der rapporteres om induktion af
narkose med propofol efterfulgt af isofluran-opretholdelse hos svaner.

Opretholdelse:
Opretholdelsesdosen afthenger af dyrearten og individet. Generelt er 2-3 % passende og

ufarligt.

Det er muligvis kun nedvendigt med 0,6-1 % for visse storke- og fiskehejrearter.
Det kan vere nodvendigt med op til 4-5 % for visse gribbe og erne.

Det kan vere nadvendigt med 3,54 % for visse @nder og gs.

Generelt reagerer fugle meget hurtigt pa @ndringer 1 isofluran-koncentration.

Opvédgning
Opvagning er typisk hurtig og problemfri.
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KRYBDYR

Isofluran anses af adskillige forfattere for at vaere det foretrukne narkosemiddel for mange
dyrearter. Litteraturen oplyser, at det bruges til mange forskellige krybdyr (f.eks.
forskellige arter firben, skildpadder, leguaner, kamaleoner og slanger).

EDs blev fastsat til at vaere 3,14 % ved 35 °C og 2,83 % ved 20 °C hos erkenleguanaen.

Interaktion med andre leegemidler og kompatibilitet:
Der findes ingen specifikke artikler om krybdyr, som har gennemgéet andre laegemidlers
kompatibilitet eller interaktion med isofluran-narkose.

Induktion:
Induktion er typisk hurtig med 2-4 % isofluran.

Opretholdelse:
1-3 % er en praktisk koncentration.

Opvdgning:
Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

ROTTER, MUS, HAMSTERE, CHINCHILLAER, ORKENROTTER, MARSVIN
OG FRITTER

Isofluran anbefales som narkose til et bredt udvalg af sma pattedyr.
MAC for mus er 1,34 %, og for rotter 1,38 %, 1,46 % og 2,4 %.
Interaktion med andre leegemidler og kompatibilitet:

Der findes ingen specifikke artikler om sma pattedyr, som har gennemgaet andre
leegemidlers kompatibilitet eller interaktion med isofluran-narkose.

Induktion:
Isofluran-koncentration 2-3 %.

Opretholdelse:
Isofluran-koncentration 0,25-2 %.

Opvagning:

Opvagning er typisk hurtig og problemfri.

Resumétabel
Dyreart MAC (%) Induktion (%) Opretholdelse (%) | Opvagning
Heste 1,31 3,0 —5,0 (fel) 1,5-25 Problemfrit og hurtigt
Hunde 1,28 Op til 5,0 1,5-2.5 Problemfrit og hurtigt
Katte 1,63 Op til 4,0 1,5-3,0 Problemfrit og hurtigt
Prydfugle Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Problemftit og hurtigt
Krybdyr Se dosering 2,0-4,0 1,0-3,0 Problemftit og hurtigt
Rotter, mus, 1,34 (mus) Problemfrit og hurtigt
hamster, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0
chinchilla, (rotte)
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Dyreart

MAC (%) Induktion (%) Opretholdelse (%) | Opvagning

grkenrotter,
marsvin og fritter

4.10

4.11

5.1

5.2

5.3

6.1

Overdosering

Overdosering af isofluran kan resultere i dyb respirationsdepression. Respirationen skal
derfor monitoreres tet og skal om nedvendigt understottes med ekstra ilt og/eller assisteret
ventilation.

I tilfeelde med sver kardiopulmonal depression skal tilferslen af isofluran afbrydes,
luftvejene gennemskylles med ilt, frie luftveje sikres og assisteret eller kontrolleret
ventilation med ren ilt pabegyndes. Kardiovaskuler depression skal behandles med
plasmaekspandere, pressorstoffer, antiarytmika eller andre hensigtsmassige metoder.

Tilbageholdelsestid
Hest:
Slagtning: 2 dage

Ma ikke anvendes til hopper, hvis malk er bestemt til menneskefede.

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Anastesi, generelle, halogenerede kulbrinter.
ATCvet kode: QN 01 AB 06

Farmakodynamiske egenskaber

Isofluran bevirker bevidstleshed gennem dets virkning pé centralnervesystemet. Det har
beskedne eller ingen smertestillende egenskaber.

I lighed med andre inhalationsnarkoser af denne type, nedsatter isofluran andedrets- og
hjerte-kar-systemets funktion.

Isofluran absorberes, ndr det inhaleres, og det fordeles hurtigt via blodomlebet til andet
vav, herunder hjernen.

Dets blod/gas fordelingskoefficient ved 37 °C er 1,4. Absorption og fordeling af isofluran
samt elimineringen af ikke-metaboliseret isofluran gennem lungerne foregar alle hurtigt,
med de kliniske konsekvenser af hurtig induktion og opvégning samt let og hurtig kontrol
af dybden af narkosen.

Farmakokinetiske egenskaber

Metabolismen af isofluran er minimal (ca. 0,2 %, fortrinsvis af uorganiske fluorider), og
nasten al den indgivne isofluran udskilles uandret af lungerne.

Miljemeaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Uforligeligheder

Det er rapporteret, at isofluran har reageret med torre kuldioxid absorbenter, s& der blev
dannet kulilte. For at gere risikoen for, at der dannes kulilte 1 geninddndingskredsleb og
muligheden for forhejede kuliltehemoglobin niveauer, sa lille som mulig, skal kuldioxid
absorbenter ikke have lov at terre ud.

Opbevaringstid
I salgspakning: 5 ar

Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares over 25 °C.

Beskyttes imod direkte sollys og varme.
Opbevares 1 original beholder.

Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.

Emballage
Ravfarvet glasflaske (type I1I) som indeholder 100 ml eller 250 ml isofluran.
Forseglet med en sort phenol/urea/polypropylen/LDP skruelag.

Pakningssterrelser:
Flasker pa 100 ml
Flasker pa 250 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinere legemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Holland

MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
61867

DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE
22. december 2020

DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

UDLEVERINGSBESTEMMELSE
BPK
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