VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vetflurane 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi g sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Isofluraani 1000 mg

Kirkas, variton neste

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elainlaji(t)

Hevonen, koira, kissa, hakkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, chinchilla, gerbiili, marsu ja fretti.
3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

Yleisanestesian induktio ja yllapito.

3.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa tiedetadn esiintyvan alttiutta malignille hypertermialle.

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyytté isofluraanille tai muille halogenoiduille
aineille.

3.4 Erityisvaroitukset

Ruumiinlammon lasku vaikuttaa muita enemmaén lintujen, ja jossain maarin myos pienten nisédkkaiden
aineenvaihduntaan, miké 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 paaasiassa
muuttumattomana keuhkojen kautta. Naiden ominaisuuksien takia se voi sopia erityispotilasryhmille kuten
nuorille tai vanhoille, tai niille, joiden maksan, munuaisten tai syddmen toiminta on heikentynyt.
Anestesiaprotokolla tulee kuitenkin pa4ttaa potilaskohtaisesti.

35 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kayttéon kohde-eldinlajilla:

Isofluraanilla on vain vahan tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvastd kivunlievityksesta
tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida ennen anestesian
paattymista.

Eldinla&kkeen kaytto potilailla, joillaon sydénsairaus, tulee harkita hoitavan eléinl&ékérin hyoty-riskiarvion
perusteella.
Hengityksen ja pulssin frekvenssia ja muita ominaisuuksia tulee seurata. lImatiet on



pidettdva avoimina ja huolehdittava kudosten riittavéastd hapen saannista anestesian yllapidon aikana.

Jos isofluraania kaytetaan sellaisen elaimen nukuttamiseen, jolla on padn vamma, on varmistuttava
riittavasta ventilaatiosta normaalin hiilidioksiditason yll&pitamiseksi, jotta aivojen verenvirtaus ei lisdantyisi.

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

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlaaketta eldimille antavan henkilén on noudatettava:

Henkildiden, jotka ovat yliherkkid isofluraanille, tulee véalttaa kosketusta eldinladkkeen kanssa.

Varo hengittdmasta hoyrya.

Kayttajan tulee konsultoida kansallisia viranomaisia isofluraanin tydsuojeluméaarayksista.

Leikkaus- ja herddmodtiloissa tulee olla riittdva tuuletus tai tehokas ilmapoistojérjestelma anestesiahdyryjen
kerdytymisen valttdmiseksi. Kaikesta poisto-/puhdistusjérjestelmien riittavasta huollosta on huolehdittava
asianmukaisesti.

Raskaana olevat ja imettavat naiset eivét saa olla kosketuksissa eldinléékkeeseen ja heidén tulee valttda
leikkaushuoneita ja elainten herdadmétiloja.

Maskin kayttoa pitkittyneen yleisanestesian induktioon ja yllapitoon tulee valttaa.

Kéyta mansetilla varustettua intubaatioputkea aina kun se on mahdollista tdmén eléinladkkeen antoon
yleisanestesian yllapidon aikana.

Roiskeet on pestavé iholta ja silmistd ja aineen joutumista suuhun on véltettava. Voimakkaan tahattoman
altistuksen sattuessa, henkil® on poistettava altistavan aineen luota. Kaanny valittomasti laékarin puoleen ja
nayta hénelle pakkausseloste tai myyntipaallys.

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

Ohjeet 1aakarille: Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Huomioi,
ettd adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmihéirioita.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat ympaériston suojeluun:

Ymparistdn suojelemiseksi ilmanpoistojarjestelmassa on hyva kayttaa aktiivihiilisuodattimia.
Isofluraanin annostelu on tehtavé varovasti ja ldikkynyt aine on poistettava valittomasti kayttaen
reagoimatonta ja imukykyistd materiaalia, esim. sahanpurua.

3.6 Haittatapahtumat

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

Harvinainen Rytmihairiot, bradykardia®
(1-10 eldinta 10 000 hoidetusta

eldimesta):

Hyvin harvinainen Maligni hypertermia?

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

Maarittdmaton esiintymistiheys Verenpaineen lasku®, sydamen pysahdys*
(ei voida arvioida kaytettavissa Hengityslama3, hengityksen pyséahdys®
olevan tiedon perusteella)

!Ohimeneva.

2Alttiilla elaimilla.

$Annoksesta riippuvaisesti.

4Sydamen pysahdyksen ollessa kyseessa suorita tdydellinen kardiopulmonaarinen elvytys.
SHengityslama tulee hoitaa avustetulla ventilaatiolla.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkeda. Se mahdollistaa eldinldékkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. limoitukset lahetetddan mieluiten eldinlaakarin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai sen
paikalliselle edustajalle tai kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. Lisatietoja yhteystiedoista on pakkausselosteessa.

3.7  Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Voidaan kayttda ainoastaan hoitavan eldinladkarin hyoty-riskiarvion perusteella. Isofluraania on
kaytetty turvallisesti anestesiaan koiran ja kissan keisarinleikkauksissa.

Laktaatio:
Voidaan kayttad ainoastaan hoitavan elainladkarin hyoty-riskiarvion perusteella.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Samanaikainen typpioksidin kdytt0 voimistaa isofluraanin vaikutusta ihmiselld ja samanlaista voimistumista
voidaan odottaa tapahtuvan eldimilla.

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kaytto vahentad todennékdisesti anestesian induktioon ja
yllapitoon tarvittavan isofluraanin maaraa.

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

Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin ja midatsolaamin yhdistelmén on raportoitu
véahentévan isofluraanin MAC-arvoa koiralla. Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian
aikana voi aiheuttaa selvia sydén- ja verisuonivaikutuksia, erityisesti laskea verenpainetta. Propranololin
sydanlihaksen kontraktiliteettid lamaava vaikutus vahenee isofluraanianestesiassa, miké& on osoitus
kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsiséisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja medetomidiinin
annon, on raportoitu muuttavan useita sydan- ja hengitysparametreja isofluraanilla nukutetuilla kissoilla.
Isofluraanin on osoitettu vahentavan sydamen herkkyytta adrenaliinille (epinefriini).

Butorfanolin on raportoitu vahentavan isofluraanin MAC-arvoa kakadulla.
Midatsolaamin on raportoitu vahentavéan isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Matelijoista ja pienista nisakkéista tietoja ei ole saatavilla.

Isofluraani herkistaé sydénlihasta verenkierron rytmihéirioita aiheuttaville katekoliamiineille vahemman kuin
halotaani.

Isofluraani on hajotettavissa hiilimonoksidiksi kuivattujen hiilidioksidiabsorbenttien avulla.
3.9 Antoreitit ja annostus
Inhalaatioon.

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

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-ilokaasuseoksissa.

Alla ilmoitettuja MAC-arvoja (alveolaarinen vahimmaispitoisuus) hapessa tai vaikuttavan annoksen EDso-
arvoja ja kohde-eldgimille ehdotettuja pitoisuuksia tulee kéyttaa pelkastaén ohjeellisina tai lahtdkohtana.
Tarvittavat pitoisuudet riippuvat k&ytadnndssa muista muuttujista, mm. muiden l&8keaineiden samanaikaisesta
kaytosta anestesiamenettelyn kuluessa ja potilaan kliinisesté tilasta.



Isofluraania voidaan kéyttda yhdessa muiden eldinanestesiassa esildakitykseen, induktioon ja analgesiaan
yleisesti kdytettyjen ladkeaineiden kanssa. Joitain yksityiskohtaisia esimerkkejd on annettu lajikohtaisissa
tiedoissa.

Isofluraanianestesiasta herd@minen on yleensa pehmeda ja nopeaa. Potilaan Kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian paattymista.

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kaytté vahentaa todennékdisesti anestesian induktioon ja
yll&pitoon tarvittavan isofluraanin maaraa.

HEVONEN

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

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kéayttdd muiden el&inanestesian esiladkityksessa yleisesti kaytettyjen ladkeaineiden
kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, butorfanali,
detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifesiini, ketamiini, morfiini, petidiini, tiamylaali,

tiopentaali ja ksylatsiini. Esiladkityksessa kaytetyt ladkeaineet tulee valita yksilllisesti kullekin potilaalle.
Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset

Katso kohta 3.8.

Induktio

Koska yleensé ei ole kaytannollistd indusoida taysikasvuisen hevosen anestesiaa isofluraanilla, induktioon
tulee kayttad lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai guiafenesiinia. Tdman
jalkeen voidaan kayttad 3 — 5 %:n isofluraanipitoisuksia, jotta saavutetaan toivottu anestesiasyvyys 5 — 10
minuutissa.

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

Yllapito

Anestesiaa voidaan yllapitaa kayttaméalla 1,5 — 2,5 % isofluraania.

Herddminen

Heradminen on yleensa pehmeéé ja nopeaa.

KOIRA

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

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden eldinanestesian esiladkityksessa yleisesti kaytettyjen ladkeaineiden
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. Esiladkityksessa kéytetyt lddkeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset

alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset




Katso kohta 3.8.
Induktio

Induktio on mahdollinen kayttamalla nukutusmaskia ja korkeintaan 5 % isofluraania, esilaakityksella tai
ilman.

Anestesiaa voidaan yllapitad kayttamalla 1,5 - 2,5 % isofluraania.

Herddminen

Heradminen on yleensa nopeaa ja pehmeaa.

KISSA

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

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kéayttdd muiden yleisesti eldinanestesiassa esilaakityksessé kaytettyjen laékeaineiden
kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropiini,
diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esiladkityksessa kaytetyt ladkeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin

potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset

Katso kohta 3.8.
Induktio

Induktio on mahdollinen kayttdmalla nukutusmaskia ja korkeintaan 4 % isofluraania, esiladkityksella tai
ilman.

Yllapito

Anestesiaa voidaan yllapitaa kayttaméalla 1,5 — 3 % isofluraania.
Herddminen

Herddminen on yleensad pehmeéé ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDse-arvoja on kirjattu vahan. Esimerkkeja ovat hietakurjella 1,34 %, kirjekyyhkylla 1,45 %, joka
laski 0,89 prosenttiin annettaessa midatsolaamia, ja kakadulla 1,44 %, joka laski 1,08 prosenttiin
annettaessa butorfanoli-kipuladketta.

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

Laakkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Julkaisuissa propofolin on osoitettu olevan yhteensopiva isofluraanianestesian kanssa joutsenella.



Y hteisvaikutukset

Katso kohta 3.8.
Induktio

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

Yll&pito

Yllapitoannos riippuu lajista ja yksilostd. Yleensa 2 — 3 %:n pitoisuus on sopiva ja turvallinen.
Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riittd& jo 0,6 — 1 %.

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

Joillekin ankaoille ja hanhille voi ollatarpeen 3,5 — 4 %.
Yleensa linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Her&&minen

Herddminen on yleenséd pehmeéé ja nopeaa.

MATELIJAT

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

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

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Katso kohta 3.8.

Induktio

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

Herddminen

Herddminen on yleensa pehmeéa ja nopeaa.

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

Hiirella MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Katso kohta 3.8.
Induktio

Isofluraanipitoisuus 2 — 3 %.

Yllapito



Isofluraanipitoisuus 0,25 % - 2 %.
Herddminen

Heradminen on yleensd pehmeéé ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Ylapito (%) Her&aminen
Hevonen 1,31 3,0-5,0 (varsat) |15-25 Pehmead ja nopea
Koira 1,28 5,0 asti 15-25 Pehmed ja nopea
Kissa 1,63 4,0 asti 15-30 Pehmed ja nopea
Hakkilintu Katso annostus 3,0-50 Katso annostus Pehmead ja nopea
Matelijat Katso annostus 2,0-4,0 1,0-3,0 Pehmed ja nopea
Rotta, hiiri, 1,34 (hiiri) Pehmead ja nopea
hamsteri, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

chinchilla, gerbiili, | (rotta)

marsu ja fretti

3.10 Yliannostuksen oireet (seké tarvittaessa toimenpiteet hatatilanteessa ja vasta-aineet)

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvaan hengityslamaan. Sen takia hengitystd taytyy seurata tarkasti ja
tukea tarvittaessa lisahapella ja /tai avustetulla ventilaatiolla.

Vakavan kardiopulmonaarisen depression tapauksessa isofluraanin anto on keskeytettava,
hengityskiertoa huuhdottava hapella, varmistettava, etta hengitystie on avoin seka aloitettava avustettu
ventilaatio puhtaalla hapella. Kardiovaskulaarinen depressio taytyy hoitaa plasmalaajentajilla,
verenpainetta kohottavilla l48kkeilld, rytmihairioladkkeella tai muita asiaan kuuluvia menetelmid kéyttéen.

3.11 Kayttoa koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kayttéehdot, mukaan lukien
mikrobilddkkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisladkkeiden kayton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Ei oleellinen

3.12  Varoajat

Hevonen
Teurastus: 2 vrk.
Maito: Ei saa kayttaa lypsaville tammoille, joiden maitoa kéaytetaan elintarvikkeeksi.

4. FARMAKOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QNO1AB06
4.2 Farmakodynamiikka

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

Kuten muutkin tdmantyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani lamaa hengitys- sek& sydan- ja
verenkiertojarjestelmia.

4.3 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 seka
metaboloitumattoman isofluraanin eliminoituminen keuhkojen kautta on nopeaa, minké kliininen seuraus on
nopea induktio ja herd@minen ja helppo ja nopea anestesiasyvyyden saately.



Isofluraanin metaboloituminen on minimaalista (noin 0,2 %, p&aasiassa epaorgaaniseksi fluoridiksi), ja lahes
kaikki annetusta isofluraanista erittyy muuttumattomana keuhkojen kautta.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittavat yhteensopimattomuudet

Isofluraanin on raportoitu reagoivan kuivien hiilidioksidiabsorboijien kanssa, jolloin muodostuu
hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin muodostuksen riskin minimoimiseksi takaisinhengityksen sallivassa
hengitysjarjestelmassé, samoin kuin karboksinemoglobiinipitoisuuden lisd&ntymisriskin vuoksi,
hiilidioksidiabsorboijia ei saa paastada kuivumaan.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 2 vuotta.

5.3 Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailyta yli 25 °C.

Sdilyté suojassa suoralta auringonvalolta.

Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Pida pullo tiiviisti suljettuna.

5.4  Pakkaustyyppi jasisdpakkauksen kuvaus

Pahvikotelo, joka siséltdd 100 ml tai 250 ml isofluraania kullanruskeassa (tyypin I11) lasipullossa. Pullossa on
matalan tiheyden polyeteenilld vuorattu korkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5  Erityiset varotoimet kayttamattomien eldinladkkeiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Ladkkeita ei saa kaataa viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.

Elainladkkeiden tai niiden kaytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessé kaytetdén ladkkeiden
paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessé olevaan eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjarjestelmié.

6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

VIRBAC

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

28176

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmadisen myyntiluvan myontdmispdivamaara: 23.12.2010

9. VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA



12.04.2024

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Elainladkemaéarays.

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



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

PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetflurane 1000 mg/g inhalationsanga, vétska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varije g innehéller:

Aktiv substans:

Isofluran 1000 mg

Klar, farglos vatska

3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, méss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar.

3.2 Indikationer for varje djurslag
Induktion och underhall av allman anestesi.
3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid bendgenhet fér malign hypertermi.
Anvand inte vid 6verkanslighet mot isofluran eller andra halogenerade amnen.

3.4  Sarskilda varningar

Metabolismen hos faglar, och i viss utstrackning sma daggdjur, paverkas starkare av sankningar i
kroppstemperatur pa grund av en stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikten.

Lékemedelsmetabolism hos reptiler ar langsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur.
Absorption, distribution och eliminering av isofluran dr snabb, och det elimineras i stort sett oférandrat
via lungorna. Dessa egenskaper gor att lakemedlet passar for patientgrupper, sasom gamla eller unga
djur eller djur med foérsdmrad lever-, njur- eller hjartfunktion. Daremot bor dock bedévningsprotokoll
avgoras fran fall till fall.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:




Isofluran har fa eller inga smartstillande egenskaper. Passande analgesi ska alltid ges fore operationen.
Patientens behov av smértlindring bor 6vervégas innan narkosen &r avslutad.

Anvéndningen av lakemedlet till patienter med hjartsjukdom skall évervagas efter den ansvariga
veterindrens nytta/riskbedémning.

Det ar viktigt att 6vervaka andning och puls avseende frekvens och egenskaper. Det &r viktigt att
uppratthalla fria luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan narkosen pagar.

Nér isofluran anvands for att beddva ett djur med en huvudskada, bér man dvervaga om huruvida
assisterad ventilation &r lampligt for att bibehalla normala CO.-nivaer, sa att cerebrala blodflodet inte
Okar.

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

| handelse av en kand dverkanslighet mot isofluran, far lakemedlet inte hanteras.

Angorna skall ej inandas.

Anvandare bor vanda sig till ansvarig myndighet for rad 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 far inte komma i kontakt med lakemedlet och skall undvika lokaler for
behandling och uppvaknande.

Anvandning av ansiktsmask vid langre induktion och underhallsanestesi bor undvikas.

Om mojligt skall kuffad endotrakealtub anvandas fér administrering av lakemedlet vid
underhallsanestesi.

Tvatta eller skolj eventuellt stank pa hud eller i gon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid
allvarligt olyckstillbud férorsakat av oavsiktlig exponering avlagsnas personen fran exponeringskallan,
uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

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

Rad till lakare: Uppratthall fria andningsvagar och ge symtomatisk och understddjande behandling.
Observera att adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartdysrytmier.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

For att skydda miljon anses det vara god praxis att anvanda kolfilter med éverskottsutsug .
Var forsiktig nar du doserar isofluran och torka omedelbart upp eventuellt spill med ett inert och
absorberande material, t.ex. sagspan.

3.6  Biverkningar

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

Sallsynta Hjartarytmi, Bradykardi*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Malign hypertermi?
(férre &n 1 av 10 000 behandlade djur,
enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Hypotension®, Hjartstillestand*
(kan inte beraknas fran tillgangliga Andningsdepression®, Andningsstillestand®
data):

'Overgéende.



2Hos kansliga djur.

%P3 ett dosrelaterat satt.

“Vid hjartstillestand, utfor en fullstandig hjart-lungraddning.
SAndningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppagifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller dgglaggning

Dréktighet:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskoedomning. Isofluran har anvénts pa ett

sakert satt for narkos under kejsarsnitt pa hund och katt.

Laktation:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskbedémning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner

Samtidig inhalation av lustgas forstarker effekten av isofluran hos méanniska och liknande potentiering
kan forvantas hos djur.

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som kravs for att inducera och underhalla 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 kardiovaskulara effekter, speciellt arteriell hypotension. Ddmpande effekter av
propranolol pa hjartkontraktilitet minskas under isofluran-anestesi, vilket indikerar en mattlig grad av
beta-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. Isofluran har
visat sig minska kénsligheten hos hjdrtat 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 sma daggdiur, finns inga data tillgangliga.

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

Isofluran kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.
3.9  Administreringsvagar och dosering
Anvandning for inhalation.

Isofluran ska administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett [ampligt anestesisystem,
eftersom anestesinivaer kan forandras snabbt och enkelt.



Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.

Vérdena for MAC (minsta alveolara koncentration i syrgas) eller effektiv dos EDso och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen ska bara anvandas som véagledning eller utgangspunkt.
De faktiska koncentrationerna som kravs i praktiken beror pd méanga variabler, inklusive den samtidiga
anvandningen av andra lakemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra veterindrmedicinska bedévningsmedel som normalt
anvands for premedicinering, induktion och smartlindring. Nagra specifika exempel ges i
informationen om enskilda djurslag.

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

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som krévs for att inducera och underhalla anestesi.

;
MAC for isofluran hos hést ar cirka 1,31 %.

Premedicinering

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

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Eftersom det normalt inte &r praktiskt genomférbart att inducera anestesi pa vuxna hastar med
anvandning av isofluran, s& ska induktion ske med hjalp av ett kortverkande barbiturat sdsom
tiopentalnatrium, ketamin eller guiafenesin. Dérefter kan koncentrationer pa 3 till 5 % isofluran
anvandas for att uppna dnskat anestesidjup pa 5 till 10 minuter.

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5 % i syrgas med hogt flode kan anvéandas for induktion hos fol.
Underhall

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

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

HUND

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

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands vid veterindra



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.
Lakemedel som anvands for premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten.
Féljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion ar mgjlig med ansiktsmask med anvéndning av upp till 5 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhéll

Anestesi kan underhallas genom anvéandning av 1,5 % till 2,5 % isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

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

Premedicinering

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

Interaktioner

Se avsnitt 3.8.

Induktion

Induktion &r mojlig med ansiktsmask med anvéndning av upp till 4 % isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall
Anestesi kan underhallas med anvéandning av 1,5 % till 3 % isofluran.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis latt och snabbt.

BURFAGLAR

F& MAC/EDso-vérden har registrerats. Exempel ar 1,34 % for prarietrana, 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.

Anvandning av isoflurananestesi har rapporterats for manga arter, fran smafaglar sasom zebrafink till



stora faglar séasom gam, 6rn och svan.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

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

Se avsnitt 3.8.

Induktion

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

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. | allméanhet ar 2 till 3 % lampligt och sakert.
Endast 0,6 till 1 % kan behdvas for vissa stork- och hagerarter.

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

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

| allméanhet svarar faglar mycket snabbt pa férandringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

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

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

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 3.8.

Induktion

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

1 till 3 % &r en lamplig koncentration.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHIL L OR, OKENRATTOR, MARSVIN OCH
ILLRAR

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

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 3.8.



Induktion

Isoflurankoncentration 2 till 3 %.

Underhéll

Isoflurankoncentration 0,25 till 2 %.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) | Underhall (%) | Uppvakning
Hast 1,31 3,0-50(fol) |15-25 Lugnt och snabbt
Hund 1,28 Upp till 5,0 15-25 Lugnt och snabbt
Katt 1,63 Upp till 4,0 15-30 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 20-40 1,0-3,0 Lugnt och snabbt
Rattor, moss, hamstrar, | 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
chinchillor, 6kenrattor, |1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

marsvin och illrar (ratta)

3.10 Symtom pa 6verdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfor méste andningen dvervakas
noga och stddjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation,
| fall av allvarlig hjért-lungdepression skall tillférseln av isofluran avbrytas, andningssystemet
genomspolas med syrgas, fria luftvégar sakerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med
ren syrgas sattas in, Kardiovaskular depression skall behandlas med plasmaexpander,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra adekvata metoder.

3.11 Sarskilda begréansningar for anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.
3.12 Karenstider

Hast

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn.
Mijolk: Ej godként for anvandning till ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

4. FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QNO1ABO06

4.2 Farmakodynamik

Isofluran framkallar medvetsléshet genom dess verkan pa centrala nervsystemet. Det har foga eller
inga analgetiska egenskaper.
I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och

kardiovaskuldra systemen.




4.3 Farmakokinetik

Isofluran absorberas vid inhalation och distribueras snabbt via blodstrommen till andra vévnader,
daribland hjarnan. Dess blod/gas-fordelningskoefficient vid 37 °C &r 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 ar minimal (cirka 0,2 %, framst till oorganisk fluorid) och néstan all
administrerad isofluran utséndras oféréndrad via lungorna.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter for att bilda koloxid. For att
minimera risken for bildande av koloxid i aterandningssystem och forhéjda nivaer av
karboxihemoglobin, sa ska inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i ooppnad forpackning: 2 ar.

5.3. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus.

Foérvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan vél.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Lakemedlet packas i en kartong med gulfargad glasflaska (Typ 111) innehallande 100 ml eller 250 ml
isofluran. Flaskorna har korkar med polyetyleninsida.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

VIRBAC

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

28176

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE



Datum for forsta godkannandet: 23.12.2010

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

12/04/2024

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

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