GEBRAUCHSINFORMATION

ISOFLUTEK 1000 mg/ g Flussigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation

1. NAME UND ANSCHRIFT DES ZULASSUNGSINHABERS UND, WENN

UNTERSCHIEDLICH, DES HERSTELLERS, DER FUR DIE CHARGENFREIGABE

VERANTWORTLICH IST

Zulassungsinhaber und Hersteller, der fiir die Chargenfreigabe verantwortlich ist:

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Spanien

2. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

ISOFLUTEK 1000 mg/ g Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation
Isofluran

3. WIRKSTOFF UND SONSTIGE BESTANDTEILE
Jedes g enthilt:

Wirkstoff:

Isofluran 1000 mg

Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation
Klare, farblose fliichtige, schwere Fliissigkeit.

4. ANWENDUNGSGEBIET

Einleitung und Aufrechterhaltung einer Allgemeinanisthesie

5. GEGENANZEIGEN

Nicht anwenden bei bekannter Disposition fiir maligne Hyperthermie.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen Isofluran oder andere halogenierte Agentien /
halogenierte Inhalationsanisthetika.

6. NEBENWIRKUNGEN

Isofluran erzeugt in Abhangigkeit von der Dosierung Hypotonie und Atemdepression.
Herzrhythmusstérungen und voriibergehende Bradykardie wurden selten beobachtet.
Maligne Hyperthermie wurde sehr selten bei dafiir anfélligen Tieren beobachtet.
Herz- und/oder Atemstillstand wurde sehr selten berichtet.

Die Angaben zur Héufigkeit von Nebenwirkungen sind folgendermaflen definiert:
- Sehr haufig (mehr als 1 von 10 behandelten Tieren zeigen Nebenwirkungen)
- Haufig (mehr als 1 aber weniger als 10 Tiere von 100 behandelten Tieren)



- Gelegentlich (mehr als 1 aber weniger als 10 Tiere von 1.000 behandelten Tieren)
- Selten (mehr als 1 aber weniger als 10 Tiere von 10.000 behandelten Tieren)
- Sehr selten (weniger als 1 Tier von 10.000 behandelten Tieren, einschlielich Einzelfallberichte)

Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei
Threm Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie
diese-Threm Tierarzt oder Apotheker mit.

7. ZIELTIERART(EN)

Pferd, Hund, Katze, Ziervogel, Reptilien, Ratte, Maus, Hamster, Chinchilla, Gerbil, Meerschweinchen
und Frettchen.

8. DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Zur Inhalation.

Die Werte fiir MAC (minimale alveolédre Konzentration) oder wirksame Dosis EDso und die unten fiir
die Zieltierart aufgefiihrten Konzentrationen dienen als Richtlinie und nur als Ausgangspunkt. Die
tatsdchlichen Konzentrationen, die in der Praxis erforderlich sind, hingen von vielen Variablen ab, u.a.
dem gleichzeitigen Einsatz anderer Arzneimittel wiahrend der Anésthesie und dem klinischen Zustand
des Patienten.

Isofluran kann zusammen mit anderen Medikamenten eingesetzt werden, die bei veterindrmedizinischen
Verfahren fiir Praimedikation, Einleitung und Schmerzbehandlung allgemein verwendet werden. Einige
spezifische Beispiele sind in den Informationen zu den einzelnen Tierarten enthalten. Der Einsatz von
Analgetika bei schmerzhaften Eingriffen entspricht guter veterindrmedizinischer Praxis.

Die Anisthesieausleitung bei Isofluran verlduft in der Regel reibungslos und schnell. Der
Analgesiebedarf des Patienten sollte bereits vor der Ausleitung der Allgemeinanisthesie bestimmt
werden.

Obwohl Anésthetika nur ein geringes Schadenpotenzial fiir die Atmosphédre aufweisen, entspricht es
guter Praxis, Kohlefilter und Auffangsysteme zu verwenden, damit Narkosegase nicht in die Luft
emittiert werden.

PFERD

Der MAC-Wert fiir Isofluran liegt beim Pferd bei ca. 1,31%.

Pramedikation

Isofluran kann zusammen mit anderen Wirkstoffen verwendet werden, die bei veterindrmedizinischen
Andésthesieverfahren allgemein zur Anwendung kommen. Die folgenden Wirkstoffe sind mit Isofluran
vertraglich: Acepromazin, Alfentanil, Atracurium, Butorphanol, Detomidin, Diazepam, Dobutamin,
Dopamin, Guiaphenesin, Ketamin, Morphin, Pentazocin, Pethidin, Thiamylal, Thiopental und Xylazin.
Wirkstoffe, die fiir die Prémedikation benutzt werden, sollten fiir den einzelnen Patienten ausgewihlt

werden. Allerdings sollten die unten aufgefiihrten potenziellen Wechselwirkungen beachtet werden.

Wechselwirkungen

Es wurde berichtet, dass Detomidin und Xylazin den MAC-Wert fiir Isofluran bei Pferden reduziert.



Einleitung

Da es normalerweise nicht praktikabel ist, eine Anésthesie mittels Isofluran bei ausgewachsenen Pferden
einzuleiten, sollte fiir die Einleitung ein kurzfristig wirkendes Barbiturat, wie z. B. Thiopental-Natrium,
Ketamin oder Guaiphenesin, verwendet werden. Isofluran-Konzentrationen von 3-5% konnen
anschliefend zugefiihrt werden, um die gewiinschte Narkosetiefe in 5-10 Minuten zu erreichen.
Isofluran-Konzentrationen von 3-5% unter hoher Sauerstoffzufuhr konnen fiir die Einleitung der
Narkose bei Fohlen verwendet werden.

Erhaltung

Die Anisthesie kann mit Isofluran-Konzentrationen von 1,5-2,5% aufrechterhalten werden.

Ausleitung

Die Ausleitung verlauft in der Regel reibungslos und schnell.

HUND
Der MAC-Wert fiir Isofluran liegt beim Hund bei ca. 1,28%.

Pramedikation:

Isofluran kann zusammen mit anderen Wirkstoffen verwendet werden, die bei veterindrmedizinischen
Anisthesieverfahren allgemein zur Anwendung kommen. Die folgenden Wirkstoffe sind mit Isofluran
vertriglich: Acepromazin, Atropin, Butorphanol, Buprenorphin, Bupivacain, Diazepam, Dobutamin,
Ephedrin, Epinephrin, Etomidat, Glycopyrrolat, Ketamin, Medetomidin, Midazolam, Methoxamin,
Oxymorphon, Propofol, Thiamylal, Thiopental und Xylazin. Wirkstoffe, die fiir die Prdmedikation
benutzt werden, sollten fiir den einzelnen Patienten ausgewéhlt werden. Allerdings sollten die unten
aufgefiihrten potenziellen Wechselwirkungen beachtet werden.

Wechselwirkungen

Es wurde berichtet, dass Morphin, Oxymorphon, Acepromazin, Medetomidin, Medetomidin plus
Midazolam den MAC-Wert fiir Isofluran bei Hunden reduziert.

Die gleichzeitige Verabreichung von Midazolam/Ketamin wihrend einer Isofluran-Anésthesie kann zu
ausgeprigten kardiovaskuldren Reaktionen fiihren, insbesondere zu einer arteriellen Hypotonie.

Die abschwichende Wirkung von Propranolol auf die myokardiale Kontraktilitit ist unter Isofluran-
Anésthesie gemindert. Dies deutet auf eine moderate -Rezeptorenwirksamkeit hin.

Einleitung

Die Finleitung ist {iber eine Maske mit einer Isofluran-Konzentration von bis zu 5% mdglich, mit und
ohne Pramedikation.

Erhaltung

Die Aniésthesie kann mit Isofluran-Konzentrationen von 1,5-2,5% aufrechterhalten werden.

Ausleitung



Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

KATZE

Der MAC-Wert fiir Isofluran bei der Katze liegt bei ungefahr 1,63%.

Pramedikation

Isofluran kann zusammen mit anderen Wirkstoffen verwendet werden, die bei veterindrmedizinischen
Anisthesien allgemein zur Anwendung kommen. Die folgenden Wirkstoffe sind mit Isofluran
vertriglich: Azepromazin, Atracurium, Atropin, Diazepam, Ketamin und Oxymorphon. Wirkstoffe, die
fiir die Pramedikation benutzt werden, sollten fiir den einzelnen Patienten ausgewéhlt werden.

Allerdings sollten die unten aufgefiihrten potenziellen Wechselwirkungen beachtet werden.

Wechselwirkungen

Bei der intravendsen Verabreichung von Midazolam-Butorphanol wurden Verinderungen mehrerer
kardio-respiratorischer Parameter bei mit Isofluran anésthesierten Katzen beobachtet, ebenso bei
epidural verabreichtem Fentanyl und Medetomidin. Es wurde nachgewiesen, dass Isofluran die
Empfindlichkeit des Herzens auf Adrenalin (Epinephrin) reduziert.

Einleitung

Die Einleitung ist {iber eine Maske mit einer Isofluran-Konzentration von 4% mdglich, mit und ohne
Pramedikation.

Erhaltung

Die Aniésthesie kann mit einer Isofluran-Konzentration von 1,5-3% aufrechterhalten werden.
Ausleitung

Die Ausleitung verlauft in der Regel reibungslos und schnell.

ZIERVOGEL

Es wurden bisher nur wenige MAC/EDso-Werte protokolliert. Beispiele sind 1,34% beim Sandhill-
Kranich, 1,45% bei der Brieftaube (mit Abnahme auf 0,89% bei Verabreichung von Midazolam) und

1,44% bei Kakadus, wobei der MAC-Wert durch die Gabe des Schmerzmittels Butorphanol auf 1,08%
gesenkt wird.

Der Einsatz einer Isofluran-Anésthesie wurde fiir viele Arten beschrieben, von kleinen Végeln wie z. B.
Zebrafinken bis hin zu grolen Vgeln wie z. B. Geiern, Adlern und Schwénen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

In der Fachliteratur wurde belegt, dass Propofol mit einer Isofluran-Anésthesie bei Schwinen vertréglich
ist.

Wechselwirkungen

Einleitung



Die Einleitung der Narkose mit einer Isofluran-Konzentration von 3-5% verlduft in der Regel schnell.
Die Einleitung mit Propofol und anschliefende Aufrechterhaltung mit Isofluran wurde fiir Schwéne
berichtet.

Erhaltung

Die Dosis fiir die Aufrechterhaltung der Narkose hdngt von der Tierart und dem Einzeltier ab.
In der Regel sind 2-3% geeignet und sicher.

Bei einigen Storch- und Reiherarten sind unter Umsténden lediglich 0,6-1% notwendig.

Bis zu 4-5% konnen bei einigen Geiern und Adlern erforderlich sein.

3,5-4% konnen fiir einige Enten und Génse notwendig sein.

In der Regel reagieren Vogel sehr schnell auf eine Anderung der Konzentration von Isofluran.

Ausleitung

Die Ausleitung erfolgt in der Regel reibungslos und schnell.

REPTILIEN

Isofluran ist nach Meinung mehrerer Autoren das Andsthetikum der Wahl fiir viele Arten. Die

Fachliteratur beschreibt den Einsatz bei einer grolen Bandbreite von Reptilien (z. B. zahlreichen Arten
von Echsen, Schildkréten, Leguanen, Chaméleons und Schlangen).

Fiir den Wiistenleguan wurde eine EDso von 3,14% bei 35°C und von 2,83% bei 20°C bestimmt.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen
Es gibt keine speziellen Veroffentlichungen iiber Reptilien, welche die Vertrdglichkeit einer Isofluran-
Anisthesie oder Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln beschreiben.

Einleitung

Die Einleitung gelingt mit einer Isofluran-Konzentration von 2-4% in der Regel sehr schnell.

Erhaltung

1 bis 3% entspricht einer praktikablen Konzentration.
Ausleitung
Die Ausleitung verlduft in der Regel reibungslos und schnell.

RATTEN, MAUSE, HAMSTER, CHINCHILLAS, GERBILS, MEERSCHWEINCHEN UND
FRETTCHEN

Isofluran wird fiir eine groBe Bandbreite von kleinen Séugetieren fiir die Anésthesie empfohlen.
Die MAC-Werte wurden fiir Méuse mit 1,34% und fiir Ratten mit 1,38%, 1,46% und 2,4% angegeben.

Es gibt keine speziellen Veroffentlichungen iiber kleine Sadugetiere, welche die Vertrdglichkeit einer
Isofluran-Anésthesie oder die Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln beschreiben.

Einleitung

Isoflurankonzentration 2-3%.



Erhaltung

Isoflurankonzentration 0,25 bis 2%.

Ausleitung

Die Ausleitung erfolgt in der Regel reibungslos und schnell.

Tierart MAC (%) Einleitung (%) | Erhaltung (%)
Pferd 1.31 3-5 1.5-2.5
Hund 1.28 bis zu 5 1.5-2.5
Katze 1.63 bis zu 4 1.5-3
Ziervogel Siehe Abschnitt 8 3-5 Siehe Abschnitt 8
Reptilien Siehe Abschnitt 8 2-4 1-3

Ratten, Mause, 1.34 (Maus) 2-3 0.25-2
Hamster, 1.38, 1.46 und 2.4

Chinchillas, (Ratte)

Wiistenrennmaéuse,

Meerschweinchen

und Frettchen

9. HINWEISE FUR DIE RICHTIGE ANWENDUNG

Isofluran sollte mittels eines genau kalibrierten Verdampfers in einem geeigneten Narkosekreislauf
angewendet werden, da die Tiefe der Anisthesie sich schnell und leicht &ndern kann.

Isofluran kann mit Sauerstoff oder Sauerstoff-/Distickstoffmonoxid (Lachgas-)-Mischungen verabreicht
werden.

10. WARTEZEIT

Pferde:
Essbare Gewebe: 2 Tage.
Nicht zugelassen bei Stuten, deren Milch fiir den menschlichen Verzehr vorgesehen ist.

11. BESONDERERE LAGERUNGSHINWEISE

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Fiir dieses Tierarzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Behailtnis fest verschlossen halten.

Sie diirfen das Tierarzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Karton angegebenen Verfalldatum
nach dem EXP nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.
Haltbarkeit nach erstmaligem Offnen des Behiltnisses: 3 Monate.

12. BESONDERE WARNHINWEISE

Besondere Warnhinweise fiir jede Zieltierart
Die leicht und schnell zu erzielende Anderung der Anésthesietiefe unter Anwendung von Isofluran
sowie der geringe Metabolismus kann beim Einsatz bei bestimmten Patientengruppen von Vorteil sein,




z. B. bei geriatrischen oder jungen Patienten sowie bei Patienten mit hepatischer, renaler oder kardialer
Funktionsbeeintrachtigung.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung bei Tieren

Isofluran weist nur geringe bis keine analgetischen Eigenschaften auf. Vor einer Operation sollte immer
eine ausreichende Analgesie erfolgen. Die analgetischen Erfordernisse des Patienten sollten vor der
Ausleitung der Allgemeinanisthesie beriicksichtigt werden.

Isofluran verursacht eine Depression des kardiovaskuldren und respiratorischen Systems.

Es ist essenziell, die Pulsqualitdt und -frequenz bei allen Patienten zu iberwachen. Die Anwendung des
Tierarzneimittels bei Patienten mit Herzerkrankungen sollte nur nach einer Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den zustidndigen Tierarzt in Erwigung gezogen werden. Bei einem Herzstillstand sollte eine
umfassende kardiopulmonale Reanimation durchgefiihrt werden. Es ist essenziell, die Atemfrequenz
und -qualitét zu iberwachen.

Es ist ebenso essenziell, wihrend der Aufrechterhaltung der Anésthesie die Freihaltung der Atemwege
sowie eine ausreichende Gewebsoxygenierung sicherzustellen. Ein Atemstillstand erfordert assistierte
Beatmung.

Der Stoffwechsel von Vogeln und in gewissem Umfang auch von Kleinsdugern wird durch eine
Abnahme der Korpertemperatur stirker beeinflusst, da eine verhéltnisméBig groBe Korperoberfliche in
Bezug auf das Korpergewicht vorliegt. Daher sollte die Korpertemperatur wahrend der Behandlung
tiberwacht und stabil gehalten werden. Der Arzneimittelmetabolismus bei Reptilien ist langsam und
héngt stark von der Umgebungstemperatur ab. Die Einleitung kann bei Reptilien schwierig sein, da diese
unter Umstédnden den Atem anhalten.

Bei der Anwendung von Isofluran zur Anésthesie von Tieren mit Kopfverletzungen sollte erwogen
werden, ob eine kiinstliche Beatmung angebracht ist, um eine Zunahme des cerebralen Blutflusses durch
Aufrechterhaltung normaler CO,-Werte zu vermeiden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir den Anwender.

Atmen Sie den Dampf nicht ein. Nutzer sollten ihre nationalen Behorden zu Anwendungs- und
Schutzstandards beim Einsatz von Isofluran befragen.

Operations- und Aufwachrdume sollten iiber addquate Beliiftung oder Luftreinigungssysteme verfiigen,
um eine Anreicherung des anésthetischen Dampfes zu verhindern.

Eine Exposition von Anésthetika kann das ungeborene Kind schéddigen. Schwangere Frauen und Frauen
wihrend der Stillzeit sollten keinen Kontakt mit dem Tierarzneimittel haben und sich nicht in
entsprechenden  Operations-  und/oder  Aufwachrdumen  aufhalten. Bei  langwierigen
Anisthesieeinleitungen und bei Aufrechterhaltung der Allgemeinanisthesie sollte der Einsatz von
Narkosemasken vermieden werden.

Benutzen Sie nach Moglichkeit einen mittels Cuff geblockten Endotrachealtubus fiir die Verabreichung
des Isofluran zur Aufrechterhaltung der Narkose.

Bei der Handhabung von Isofluran ist besondere Vorsicht geboten. Verschiittete Fliissigkeit oder Spitzer
sollten umgehend mit geeignetem Bindemittel abgestreut und aufgenommen werden. Spritzer sind
umgehend von Haut und Augen abzuspiilen, Mundkontakt ist zu vermeiden. Im Falle eines
ausgedehnten unbeabsichtigten Kontaktes ist der Mitarbeiter umgehend aus dem Expositionsbereich zu
verbringen und medizinischer Betreuung zuzufiihren. Dabei ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen
und die Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Halogenierte Anésthetika konnen zu Leberschéden fiihren. Im Falle von Isofluran handelt es sich hierbei
um eine sehr selten auftretende Uberempfindlichkeitsreaktion nach wiederholter Anwendung.

Hinweis fiir Arzte: Das Freihalten der Atemwege sowie eine symptomatische und unterstiitzende
Behandlung sind sicherzustellen. Beachten Sie, dass Adrenalin und Katecholamine
Herzrhythmusstérungen verursachen kénnen.

Andere Vorsichtsmafinahmen:
Aus Griinden des Umweltschutzes gilt es als gute Praxis, Aktivkohlefilter mit einem Auffangsystem zu



verwenden.

Tréchtigkeit:
Das Priparat sollte bei trachtigen und sdugenden Tieren nur nach einer Nutzen-Risikoabwégung

angewendet werden. Isofluran wurde als sicheres Anédsthetikum wéhrend der Schnittentbindung bei
Hund und Katze angewendet.

Laktation:
Nur nach Nutzen/ Risiko- Bewertung durch den behandelnden Tierarzt einsetzen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und andere Wechselwirkungen

Beim Menschen ist die Wirksamkeit von Muskelrelaxanzien, besonders aus der Gruppe der nicht-
depolarisierenden (kompetitiven) Muskelrelaxanzien wie Atracurium, Pancuronium oder Vecuronium
unter Einfluss von Isofluran verstirkt. Das Auftreten einer dhnlichen Wirkungsverstarkung kann auch
bei den Zieltierarten erwartet werden, obwohl es hierfiir nur wenige unmittelbare Belege gibt.
Gleichzeitige Inhalation von Distickstoffmonoxid (Lachgas) verstirkt die Wirkung von Isofluran beim
Menschen und eine dhnliche Wirkungsverstiarkung kann auch bei Tieren erwartet werden.

Der gleichzeitige FEinsatz von Sedativa oder Analgetika reduziert die zur Einleitung und
Aufrechterhaltung einer stabilen Narkose notwendige Menge an Isofluran.

Einige Beispiele finden Sie unter DOSIERUNG FUR JEDE TIERART, ART UND DAUER DER
ANWENDUNG (8.)

Isofluran sensibilisiert das Myokard hinsichtlich der Wirkung zirkulierender arrhythmogener
Katecholamine schwicher als Halothan. Isofluran kann unter Verwendung von ausgetrockneten
Kohlendioxid- Absorbern Kohlenmonoxid produzieren.

Uberdosierung (Symptome, NotfallmaBnahmen, Gegenmittel)

Eine Uberdosis Isofluran kann zu einer erheblichen Atemdepression fiihren. Daher muss die Atmung
engmaschig iiberwacht und, wenn erforderlich, durch zusétzlichen Sauerstoff und/oder durch
kiinstliche Beatmung unterstiitzt werden.

In Féllen von schwerer kardiopulmonaler Depression sollte die Gabe von Isofluran abgebrochen werden,
der Atemkreislauf sollte mit Sauerstoff gespiilt, das Bestehen einer zuverldssigen Luftzufuhr
sichergestellt und eine kiinstliche oder zusitzliche Beatmung mit reinem Sauerstoff eingeleitet werden.
Eine kardiovaskuldre Funktionsbeeintrachtigung sollte mit Plasmaexpandern,

Vasopressoren, Antiarrhythmika oder anderen geeigneten Maflnahmen behandelt werden.

Inkompatibilitdten

Es wurde berichtet, dass Isofluran in Wechselwirkung mit trockenen Kohlendioxid-Absorbern
Kohlenmonoxid bilden kann. Um das Risiko der Kohlenmonoxidbildung im Riickatmungssystem und
damit die Moglichkeit erhdhter Carboxylhdmoglobin- Werte zu minimieren, muss sichergestellt werden,
dass die Kohlendioxid- Absorbenzien nicht austrocknen.

13. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE ENTSORGUNG VON NICHT
VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER VON ABFALLMATERIALIEN, SOFERN
ERFORDERLICH

Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben. Bei
gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff auf
diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

14. GENEHMIGUNGSDATUM DER PACKUNGSBEILAGE



15. WEITERE ANGABEN

Verpackungsgrofle

Karton mit 1 Flasche von 250 ml

Zulassungsnummer: 402332.00.00

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.



