RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Isoflutek, 1000 mg/g inhalatsiooniaur, vedelik

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks g sisaldab

Toimeaine:
Isofluraan 1000 mg

Abiainete tiielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Inhalatsiooniaur, vedelik.

Libipaistev, vérvitu, liikkuv, raske vedelik.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Hobune, koer, kass, dekoratiivlind, roomaja, rott, hiir, hamster, tSintSilja, liivahiir, merisiga ja tuhkur.
4.2. Naidustused, miarates kindlaks vastavad loomaliigid

Uldanesteesia indutseerimine ja siilitamine.

4.3. Vastuniidustused

Mitte kasutada, kui esineb eelsoodumus maliigse hiipertermia tekkeks.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust isofluraani vai teiste halogeenitud ainete/halogeenitud
inhalatsioonianesteetikumide suhtes.

4.4. Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Kuna isofluraananesteesia siigavuse muutmine on kerge ja kiire ning ravim metaboliseerub aeglaselt,
on selle kasutamine eelistatud teatud patsiendiriihmadel, nt noored ja vanad ning maksa-, neeru- voi
stidametalitlushdirega patsiendid.

4.5. Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Isofluraani analgeetiline toime on kas vihene voi puudub. Enne kirurgiat tuleb alati teostada piisav
analgeesia. Patsiendi analgeesia vajadus tuleb otsustada enne iildanesteesia 1opetamist.

Isofluraan pdhjustab kardiovaskulaar- ja respiratoorsiisteemi depressiooni.

Oluline on pulsi kvaliteedi ja kiiruse monitoorimine kdigil patsientidel. Siidamehaigusega patsientidel
tuleb ravimi kasutamist kaaluda alles parast loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangut.
Stidameseiskuse korral tuleb 14bi viia tiielik kardiopulmonaalne elustamine.



Oluline on monitoorida hingamise kiirust ja kvaliteeti. Samuti on anesteesia ajal oluline hoida
hingamisteed vabad ning tagada kudede kiillaldane varustamine hapnikuga. Hingamisseiskuse korral
tuleb rakendada kunstlikku ventileerimist.

Lindude, ja teataval méiral ka pisiimetajate, ainevahetus on kehatemperatuuri langusest rohkem
mdojutatud nende suure kehapindala-kehamassi suhte tottu. Seetdttu tuleb monitoorida
kehatemperatuuri ning hoida see ravi ajal stabiilne.

Roomajatel on ravimi metaboliseerumine aeglane ning sdltub olulisel mééral keskkonna
temperatuurist. Roomajate indutseerimine inhalatsioonivahendiga vdib olla raskendatud, sest nad
suudavad olla pikka aega hingamata.

Isofluraani kasutamisel peatraumaga looma anesteesiaks tuleb kaaluda kunstliku ventilatsiooni
kasutamist normaalse CO, taseme séilitamiseks, et peaajus verevool ei suureneks.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Viltida auru sisse hingamist. Kasutajatel tuleb isofluraaniga seotud tooohutuse standardite alase ndu
saamiseks poorduda vastava riikliku tootervishoiuasutuse poole. Operatsiooni- ja toibumisruumis
tagada piisav ventilatsiooni- voi Shupuhastussiisteem, et viltida anesteesiaaurude kogunemist. Koiki
ohupuhastus/viljatdmbesiisteeme tuleb nduetele vastavalt hooldada.

Kokkupuude anesteetikumidega voib kahjustada siindimata last. Rasedad ning imetavad naised ei tohi
ravimiga kokku puutuda ning peavad viltima operatsiooni- voi loomade toibumisruumides viibimist.

Viltida maski kasutamist pikaajalisel induktsioonil v6i iildanesteesia séilitamisel. Isofluraani
manustamisel iildanesteesia sdilitamiseks kasutada voimaluse korral mansetiga intubatsioonitoru.

Isofluraani kiitlemisel tuleb olla hoolikas ja lekkinud vedelik kohe korvaldada kasutades inertset ja
absorbeerivat materjali, nditeks saepuru.

Loputada kdik pritsmed nahalt ja silmadest ning véltida ravimi kokkupuudet suuga.
Juhusliku raskekujulise ravimiga kokkupuute korral toimetada kannatanu kokkupuute kohast eemale

ning poodrduda viivitamatult arsti poole ja ndidata kédesolevat hoiatust.

Halogeenitud anesteetikumid vdivad pdhjustada maksakahjustusi. Isofluraani puhul on tegemist
individuaalse reaktsiooniga, mida esineb viga harva péarast korduvat kokkupuudet.

Nouanne arstidele: hoida patsiendi hingamisteed vabad ning rakendada stimptomaatilist ja toetavat
ravi. Pidada silmas, et adrenaliin ja teised katehhoolamiinid vdivad pdhjustada siidameriitmih&ireid.

Muud ettevaatusabindud

Keskkonnakaitse eesmargil peetakse heaks tavaks soefiltrite kasutamist Shupuhastusseadmetes.
4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Isofluraan pohjustab annusest sdltuvat hiipotensiooni ning respiratoorset depressiooni. Harva on
teatatud siidameriitmihiiretest ja mooduvast bradiikardiast.

Viga harva on teatatud maliigsest hiipertermiast eelsoodumusega loomadel.

Viga harva on teatatud siidame- ja/vdi hingamisseiskusest.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud iiksikjuhud)



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Tiinus
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule. Isofluraani
anesteesiat on ohutult kasutatud nii koertel kui kassidel keisrildike operatsioonil.

Laktatsioon
Kasutada ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Inimestel voimendab isofluraan miiorelaksantide toimet, eriti (konkureerivate) mittedepolariseerivat
tiitipi ainete, nt atrakuurium, pankuroonium ja vekuroonium. Naidustatud loomaliikide puhul v&ib
eeldada sarnast vdimendavat toimet, kuid otseseid tdendeid on selle kohta vihe. Samaaegne
lammastikoksiidi inhaleerimine véimendab inimestel isofluraani toimet ning sarnast efekti voib
eeldada ka loomadel.

Samaaegne sedatiivse vdi analgeetilise toimega ravimite kasutamine vihendab tdenidoliselt anesteesia
esilekutsumiseks ja siilitamiseks vajalikku isofluraani taset. Moned niited on toodud 15igus 4.9.
Vorreldes halotaaniga on isofluraanil nérgem miiokardi sensitiseeriv toime ringlevate riitmihdireid
pohjustavate katehhoolamiinide toime suhtes.

Kuivad siisinikdioksiidi absorbendid vdivad isofluraani lagundada siisinikmonooksiidiks.

4.9. Annustamine ja manustamisviis
Inhalatsiooni teel.

Isofluraani manustamiseks tuleb kasutada kalibreeritud aurustit sobivas anesteesiasiisteemis, kus
anesteesia staadiumeid saab kiiresti ja kergesti muuta.
Isofluraani vdib manustada hapniku v6i hapniku-limmastikoksiidi segudes.

Allpool eri loomaliikide jaoks toodud MAK-i (minimaalne alveolaarne kontsentratsioon hapnikus) v&i
EDsy vdirtused ja soovituslikud kontsentratsioonid on méeldud vaid suunavate juhistena voi
alustamiseks vajaliku infona. Tegelikud vajaminevad kontsentratsioonid sdltuvad paljudest
muutujatest, sealhulgas teiste ravimite kasutamine anesteesia ldbiviimise ajal ning patsiendi kliinilisest
seisundist.

Isofluraani voib kasutada koos teiste veterinaaranesteesias sagedasti premedikatsiooniks,
induktsiooniks ja analgeesiaks kasutatavate ravimitega. Konkreetsete liikide kohta kiivas infos on
toodud moned spetsiifilised ndited. Hea veterinaarse tava kohaselt tuleb valulike protseduuride korral
kasutada analgeesiat.

Isofluraananesteesiast toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire. Seega tuleb patsiendi analgeesia vajadus
otsustada enne iildanesteesia 1opetamist.

Vaatamata anesteetikumide madalale atmosfiiri kahjustavale potentsiaalile on heaks tavaks soefiltrite
kasutamine Shupuhastussiisteemides, mitte anesteetikumide 6hku vabastamine.

Hobune
Hobusel on isofluraani MAK ligikaudu 1,31%.

Premedikatsioon

Isofluraani voib kasutada koos veterinaaranesteesia ravimiskeemides sageli kasutatavate ravimitega.
On leitud, et isofluraaniga sobivad jargmised ravimid: atsepromasiin, alfentaniiiil, atrakuurium,
butorfanool, detomidiin, diasepaam, dobutamiin, dopamiin, guaifenesiin, ketamiin, morfiin,
pentasotsiin, petidiin, tiamiilaal, tiopentoon ja ksiilasiin.

Premedikatsiooniks kasutatavad ravimid tuleb valida individuaalsest patsiendist ldhtudes. Siiski tuleb
tahelepanu poorata jargnevatele voimalikele koostoimetele.

Koostoimed: detomidiin ja ksiilasiin vihendavad hobustel teadaolevalt isofluraani MAK-i.



Induktsioon

Kuna tdiskasvanud hobuste puhul ei ole tavaliselt praktiline anesteesia indutseerimine isofluraani
kasutades, tuleks induktsiooniks kasutada liihitoimelist barbituraati, nditeks tiopentoonnaatrium,
ketamiin vdi guaifenesiin. Seejdrel vdib kasutada isofluraani kontsentratsioonides 3...5%, et 5...10
minuti jooksul saavutada soovitud siigavusega anesteesia.

Varssadel voib induktsiooniks kasutada isofluraani kontsentratsiooniga 3...5% korge pealevooluga
hapnikus.

Séilitamine
Anesteesia sidilitamiseks kasutada 1,5...2,5% isofluraani.

Toibumine
Toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire.

Koer
Koeral on isofluraani MAK ligikaudu 1,28%.

Premedikatsioon

Isofluraani voib kasutada koos veterinaaranesteesia ravimiskeemides sageli kasutatavate ravimitega.
On leitud, et isofluraaniga sobivad jargmised ravimid: atsepromasiin, atropiin, butorfanool,
buprenorfiin, bupivakaiin, diasepaam, dobutamiin, efedriin, epinerfiin, etomidaat, gliikopiirrolaat,
ketamiin, medetomidiin, midasolaam, metoksamiin, oksiimorfoon, propofool, tiamiilaal, tiopentoon ja
ksiilasiin.

Premedikatsiooniks kasutatavad ravimid tuleb valida individuaalsest patsiendist ldhtudes. Siiski tuleb
tahelepanu poorata jargnevatele voimalikele koostoimetele.

Koostoimed: morfiin, oksiimorfoon, atsepromasiin, medetomidiin ja midasolaam vihendavad koertel
teadaolevalt isofluraani MAK-i.

Midasolaami-ketamiini manustamine isofluraananesteesia ajal vdib kaasa tuua mirgatavad
kardiovaskulaarsed toimed, eeskitt arteriaalse hiipotensiooni.

Propranolooli miiokardi kontraktiilsust péarssiv toime viheneb isofluraananesteesia ajal, mis viitab
mdddukale aktiivsusele B-retseptorite suhtes.

Induktsioon
Induktsiooniks on vdimalik kasutada ndomaski kuni 5% isofluraaniga kas koos premedikatsiooniga
vOi ilma.

Sdilitamine
Anesteesia siilitamiseks kasutada 1,5...2,5% isofluraani.

Toibumine
Toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire.

Kass
Kassil on isofluraani MAK ligikaudu 1,63%.

Premedikatsioon

Isofluraani voib kasutada koos veterinaaranesteesia ravimiskeemides sageli kasutatavate ravimitega.
On leitud, et isofluraaniga sobivad jargmised ravimid: atsepromasiin, atrakuurium, atropiin,
diasepaam, ketamiin ja oksiimorfoon.

Premedikatsiooniks kasutatavad ravimid tuleb valida individuaalsest patsiendist lahtudes. Siiski tuleb
tahelepanu poorata jargnevatele voimalikele koostoimetele.

Koostoimed: nii intravenoosse midasolaami-butorfanooli kui ka epiduraalse fentaniiiili ja
medetomidiini manustamisel isofluraaniga indutseeritud kassidel on teatatud mitmete
kardiorespiratoorsete nditajate muutustest. On teada, et isofluraan vihendab siidame tundlikkust
adrenaliini (epinefriini) suhtes.



Induktsioon
Induktsiooniks on vdimalik kasutada ndomaski kuni 4% isofluraaniga kas koos premedikatsiooniga
vOi ilma.

Séilitamine
Anesteesia siilitamiseks kasutada 1,5...3% isofluraani.

Toibumine
Toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire.

Dekoratiivlinnud

MAK-i/EDs vidrtuseid on vihe hinnatud. Niidetena on kanada kure 1,34% ning voistlustuvi 1,45%
midasolaami manustamise jargselt vihenenud 0,89%-ni ning kakaduulastel on butorfanoolanalgeesia
jérgselt vihenenud 1,44%-1t 1,08 %-ni.

Isofluraananesteesia kasutamisest on teatatud paljude liikide puhul viikestest lindudest, niditeks sebra-
amadiin, kuni suurte lindudeni, néiteks raisakotkad, kotkad ja Iuiged.

Koostoimed/sobivus teiste ravimitega
Kirjanduse andmetel sobib luikedel propofool isofluraananesteesiaga kokku.

Koostoimed
Butorfanool vihendab kakaduudel teadaolevalt isofluraani MAK-i.
Midasolaam vihendab tuvidel teadaolevalt isofluraani MAK-i.

Induktsioon

Induktsioon on 3...5% isofluraaniga tavaliselt kiire.

Luikedel on teatatud anesteesia induktsioonist propofooliga ja jirgnevast anesteesia séilitamisest
isofluraaniga.

Sdilitamine

Siilitamiseks vajalik annus séltub liigist ning isendist. Uldiselt on 2...3% sobiv ning ohutu.
Mone kure- ja haigruliigi puhul vdib vajalik olla vaid 0,6...1%.

Mbne raisakotka voi kotka puhul voib vajalik olla kuni 4...5%.

Mone pardi- ja haneliigi puhul vdib vajalik olla 3,5...4%.

Uldiselt vastavad linnud isofluraani kontsentratsiooni muutustele viga kiiresti.

Toibumine
Toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire.

Roomajad

Mitmed autorid peavad isofluraani paljude liikide puhul esmavaliku anesteetikumiks. Kirjanduses
leidub andmeid selle kasutamise kohta paljudel eri roomajatel (nt erinevad sisaliku-, kilpkonna-,
iguaani-, kameeleoni- ja maoliigid).

Korbeiguaanil méarati 35 °C juures EDso véidrtuseks 3,14% ning 20 °C juures 2,83%.

Koostoimed/sobivus teiste ravimitega
Roomajate kohta ei ole avaldatud iihtegi spetsiifilist hinnangut isofluraananesteesia sobivusest voi
koostoimetest teiste ravimitega.

Induktsioon
Induktsioon on tavaliselt 2...4% isofluraaniga kiire.

Sdilitamine
Vajalik kontsentratsioon on 1...3% isofluraani.

Toibumine
Toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire.



Rott, hiir, hamster, tSintSilja, liivahiir, merisiga ja tuhkur

Isofluraanianesteesia on soovitatav viga mitmesugustel pisiimetajatel.
Hiirtel on MAK-ina vilja toodud 1,34% ning rottidel 1,38%, 1,46% ja 2,4%.

Koostoimed/sobivus teiste ravimitega

Pisiimetajate kohta ei ole avaldatud iihtegi spetsiifilist hinnangut isofluraananesteesia sobivusest voi

koostoimetest teiste ravimitega.

Induktsioon

Isofluraani kontsentratsioon 2...3%.

Siilitamine

Isofluraani kontsentratsioon 0,25...2%.

Toibumine

Toibumine on tavaliselt sujuv ja kiire.

Liigid MAK (%) Induktsioon (%) | Sdilitamine (%)
Hobused 1,31 3-5 1,5-2,5
Koerad 1,28 kuni 5 1,5-25
Kassid 1,63 kuni 4 1,5-3
Dekoratiivlinnud Vaata 16ik 4.9 3-5 Vaata 16ik 4.9
Roomajad Vaata 16ik 4.9 2-4 1-3

Rotid, hiired hamstrid, tsintsiljad, | 1,34 (hiir) 2-3 0,25-2
liivahiired, merisead ja tuhkrud 1,38, 1,46 ja 2,4 (rott)

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Isofluraani iileannustamine vdib pohjustada tugevat respiratoorset depressiooni. Seetdttu tuleb
hingamist hoolikalt jélgida ja vajadusel toetada lisahapniku ja/v4i kunstliku ventileerimisega.

Raske kardiopulmonaalse depressiooni korral katkestada isofluraani manustamine, hingamissiisteemid
kiillastada hapnikuga, tagada vabad hingamisteed ja alustada abistavat vdi sundventileerimist puhta
hapnikuga. Kardiovaskulaarset depressiooni tuleb ravida plasma mahu suurendajate, vasopressorite,
antiariitmikumide voi muude sobivate vahenditega.

4.11. Keeluaeg (-ajad)

Hobused
Lihale ja soodavatele kudedele: 2 pdeva.
Ei ole lubatud kasutamiseks méaradel, kelle piima tarvitatakse inimtoiduks.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: anesteetikumid, iildanesteetikumid — halogeenitud siisivesinikud
ATCvet kood: QNO1ABO06

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Isofluraan pdhjustab oma toimega kesknérvisiisteemi teadvusetust. Analgeetiline toime on kas vihene
voi puudub. Nagu teised seda tiiiipi inhaleeritavad anesteetikumid, parsib isofluraan hingamis- ja
kardiovaskulaarsiisteemi. Isofluraan imendub hingamisel ning jaotub verega kiirelt teistesse
kudedesse, sealhulgas ajusse. Vere/gaasi jaotustegur on 37 °C juures 1,4.

Nii isofluraani imendumine, jaotumine kui metaboliseerimata isofluraani eritumine kopsudest on kiire,
viljendudes kiires induktsioonis ja toibumises ning kerges ja kiires anesteesia siigavuse kontrollis.
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5.2. Farmakokineetilised andmed

Isofluraani metaboliseerimine on minimaalne (umbes 0,2%, peamiselt anorgaaniliseks fluoriidiks) ja
peaaegu kogu manustatud isofluraan viljub muutumatuna kopsude kaudu.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1. Abiainete loetelu

Ei ole.

6.2. Sobimatus

On teatatud isofluraani toimest kuivade siisinikdioksiidi absorbentidega, mille kdigus moodustub
siisinikmonooksiid. Et viia siisinikmonooksiidi moodustumine korduvhingamissiisteemis ja
karboksiihemoglobiini taseme tdusu voimalus minimaalseks, ei tohi lasta siisinikdioksiidi
absorbentidel dra kuivada.

6.3. Kaolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kolblikkusaeg: 30 kuud.
Kolblikkusaeg pérast vahetu pakendi esmast avamist: 3 kuud.

6.4. Siilitamise eritingimused

Veterinaarravim ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.
Hoida pudel tihedalt suletuna.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis
250 ml isofluraani sisaldav merevaikkollane klaaspudel (III tiiiip), mis on suletud
poliipropiileenist/poliietiileenist keeratava eemaldatava kaitserdngaga korgiga ja korge tihedusega

poliietiileenist tiivaga kaelardngaga iile korgi ja pudelikaela.

Pakendi suurus:
Karp, milles on iiks 250 ml pudel.

6.6. Erinouded ettevaatusabinoude osas kasutamata jidnud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jidtmete hiivitamisel

Kasutamata veterinaarravim véi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

LABORATORIOS KARIZOO, S.A.

Poligono Industrial La Borda

Mas Pujades, 11-12

08140 — CALDES DE MONTBUI (Barcelona)
Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

2327



9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupidev: 27.01.2022
Miitigiloa viimase uuendamise kuupidev: 27.01.2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Jaanuar 2022

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ainult veterinaarseks kasutamiseks.
Retseptiravim.



