BIPACKSEDEL
Isothesia vet 1000 mg/g inhalationsanga, vétska
1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJINING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkadnnande for forsaljning:

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR
Voorschoten

Nederlanderna

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:

PIRAMAL CRITICAL CARE B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR

Voorschoten

Nederlanderna

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Isothesia vet 1000 mg/g inhalationsanga, vétska

Isofluran

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Aktiv substans: Isofluran 1000 mg/g

Inhalationsanga, vétska

Klar, farglos, flyktig, tung vatska

Lakemedlet innehaller inga hjalpamnen.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Induktion och underhall av allmin anestesi.

5. KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte vid bendgenhet fér malign hypertermi.

Anvand inte vid overkanslighet mot isofluran eller till andra halogenerade medel / halogenerade
inhalationsanestetika.

6. BIVERKNINGAR

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat satt. Sallsynta fall av
hjartarytmier och dvergaende bradykardi har rapporterats.

Malign hypertermi har rapporterats i mycket séllsynta fall hos mottagliga djur.



Frekvensen av biverkningar definieras med hjélp av foljande konvention:

- mycket vanligt (mer &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- vanliga (mer &n 1 men farre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- ovanligt (mer &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- sallsynta (mer &n 1 men farre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- mycket sallsynt (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade).

Om du observerar biverkningar, aven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

1. DJURSLAG

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

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

Produkten ska endast anvéandas i en forgasare som ar avsedd for isofluran.
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.

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

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som normalt anvénds for premedicinering,
induktion och smartlindring. Nagra specifika exempel ges i informationen om enskilda djurslag.
Anvéndningen av analgesi for sméartsamma forfaranden ar forenlig med god veterinérsed.

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

HAST
MAC for isofluran hos hast ar cirka 1,31%

Premedicinering

Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterindra
anestesiregimer. Foljande lakemedel befunnits sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopental och xylazin. L&kemedel som anvénds for
premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Féljande potentiella interaktioner
bor noteras.

Interaktioner:


http://www.lakemedelsverket.se/

Detomidin och xylazin har rapporterats reducera MAC for isofluran hos héstar.

Induktion

Eftersom det normalt inte ar praktiskt genomforbart att inducera anestesi pa vuxna hastar med
anvandning av isofluran, sa ska induktion ske med hjalp av ketamin, guaifenesin eller ett kortverkande
barbiturat sasom tiopentonnatrium. Déarefter kan koncentrationer pa 3 till 5% isofluran anvéandas for att
uppna onskat 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 &r cirka 1,28%.

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvéands vid veterinara
anestesiregimer. Foljande medel befunnits sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin, atropin,
butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, adrenalin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopental och xylazin.
Lakemedel som anvénds for premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten.
Féljande potentiella interaktioner bor noteras:

Interaktioner:
Morfin, oxymorfon, acepromazin, medetomidin, medetomidin plus midazolam har rapporterats
reducera MAC for isofluran hos hundar.

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

De depressiva effekterna av propranolol pa myokardiell kontraktilitet reduceras under
isoflurananastesi, vilket indikerar en mattlig grad av p-receptoraktivitet.

Induktion
Induktion &r mojlig med ansiktsmask med anvéndning av upp till 5% isofluran, med eller utan
premedicinering.

Underhall
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 anvénds vid veterinéra
anestesiregimer. Foljande medel befunnits sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. Lakemedel som anvénds for premedicinering
bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Féljande potentiella interaktioner bér noteras.
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Interaktioner:

Intravends administrering av midazolam-butorfanol har rapporterats forandra ett flertal kardio-
respiratoriska parametrar hos isofluraninducerade katter liksom &ven epiduralt fentanyl och
medetomidin. Isofluran har visats reducera hjartats sensitivitet for adrenalin (epinefrin).

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

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

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

BURFAGLAR
Fa MAC/EDso-varden har registrerats. Exempel dr 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 administreringen av butorfanol-analgetika.

Anvandning av isoflurananestesi har rapporterats for manga arter, fran smafaglar sdsom zebrafink till
stora faglar sasom gam, 6rn och svan.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Propofol har i litteraturen pavisats vara kompatibelt med isoflurananestesi for svanar.

Interaktioner:
Butorfanol har rapporterats reducera MAC for isofluran hos kakaduor. Midazolam har rapporterats
reducera MAC for isofluran hos duvor.

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

Underhall

Underhallsdosen beror pa arten och individen. I allménhet 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 behovas for vissa gamar och 6rnar.

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

I allménhet svarar faglar mycket snabbt pa forandringar i koncentrationen av isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Isofluran anses av manga som forstahandsvalet till manga arter. Litteraturen beskriver dess
anvandning pa en rad olika reptiler (6dlor, skldpaddor, leguaner, kameleonter och ormar).
EDs, for 6kenleguan har faststéllts till 3,14% vid 35°C och 2,83% vid 20°C.

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter
Inga specifika publikationer om reptiler har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra
lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion



Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4% isofluran.

Underhall
1 till 3% dr en [&mplig koncentration

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHILLOR, OKENRATTOR, MARSVIN OCH

ILLRAR

Isofluran har rekommenderats for anestesi for en bred variation av sma daggdijur.

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

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Inga specifika publikationer om sma daggdijur har granskat kompatibiliteter eller interaktioner av andra

lakemedel med isoflurananestesi.

Induktion
Isoflurankoncentration 2 till 3%.

Underhall
Isoflurankoncentration 0,25 till 2%.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Oversiktstabell

Djurart MAC (%) Induktion (%) | Underhall (%) |Uppvakning
Héstar 1,31 3,0 — 5,0 (fol) 15-25 Lugnt och snabbt
Hundar 1,28 Upp till 5,0 15-25 Lugnt och snabbt
Katter 1,63 Upp till 4,0 15-3,0 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3,0-5,0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 2,0-4,0 1,0-3,0 Lugnt och snabbt
Rattor, mass, 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
hamstrar, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

chinchillor, (ratta)

okenrattor,

marsvin och

illrar

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

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

10. KARENSTID(ER)

Hast:
Koétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godkénd for anvandning till lakterande ston som producerar mjolk for humankonsumtion.




11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Fdrvaras vid hogst 25 °C.

Skyddas mot direkt solljus och direkt varme.

Forvaras i originalforpackningen.

Tillslut flaskan vél. Fuktkansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten, efter Exp. Utgangdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

12.  SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:

Genom att narkosdjupet snabbt och latt kan regleras med isofluran och genom dess laga grad av
metabolism kan isofluran anvéndas till speciella patientgrupper sasom gamla eller unga djur eller djur
med forsamrad lever-, njur- eller hjartfunktion.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Isofluran har ringa eller inga smartstillande egenskaper. Passande analgesi skall alltid ges fore
operation. Patientens behov av smartlindring skall 6vervdgas innan narkosen avslutas.
Anvéndningen av produkten till patienter med kardiopati skall 0vervéagas endast efter veterinarens
risk/nytta bedémning.

Det &r viktigt att dvervaka andning och puls med avseende pa frekvens och egenskaper.
Andningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation. Det ar viktigt att uppratthalla fria
luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan narkosen pagar. Vid fall av
hjartstillestand skall en fullstandig hjart-lungraddning utforas.

Nedbrytningen av isofluran hos faglar och sma daggdijur kan paverkas av sankt kroppstemperatur som
i sin tur kan orsakas av en stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikt. Kroppstemperaturen maste
darfor kontrolleras regelbundet och héllas pa en stabil niva under behandlingen.

Lakemedelsmetabolism i reptiler ar langsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur. Hos
reptiler kan det vara svart att ge narkos genom att anvanda lakemedel som ska inhaleras, eftersom de
héller andan.

I likhet med andra narkosmedel for inhalation av denna typ dampar isofluran andnings- och hjart- och
kérlsystemen.

Vid anvandning av isofluran for narkos av ett djur med en skallskada ska man ta stallning till om det ar
lampligt med konstgjord andning for att undvika okat cerebralt blodflode genom att bibehalla normala
CO2-nivaer.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

o Angorna skall ej inandas. Anvandare bér véanda sig till ansvarig myndighet for rad avseende
exponering for isofluran i arbetet.

o Operationsrum och uppvakningsrum skall vara utrustad med adekvat ventilation eller utsug for
att forhindra ansamling av isofluranangor.

o Alla ventilations- och utsugssystem maste genomga regelbundet underhall.

o Gravida och/eller ammande kvinnor skall inte hantera produkten och ska undvika djurens
operations- och uppvakningsrum.

o Anvandning av ansiktsmask vid langre induktion och underhall av allméan anestesi bor undvikas.
Om mojligt skall kuffad endotrakealtub anvandas for administrering av isofluran vid underhall
av allmén anestesi.




o Forsiktighet bor iakttagas nér isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill skall avliagsnas
omedelbart med t ex sagspan eller annat inert absorptionsmaterial.

. Tvatta eller skélj eventuellt stank pa hud eller i 6gon och undvik kontakt med munnen.

. Vid allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering avlagsna personen fran
exponeringskéllan. Kontakta omedelbart lakare och visa denna information.

o Halogenerade anestesimedel kan orsaka leverskada. Nar det galler isofluran ar detta en
idiosynkratisk reaktion som har observerats i mycket séllsynta fall efter upprepad exponering.

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

Andra forsiktighetsatgarder:
Aven om beddvningsmedel har en lag potential for skador pa atmosfaren, sa ar det bra att anvanda
kolfilter tillsammans med utsugsapparatur hellre &n att slppa ut det i luften.

Dréaktighet och digivning:

Draktighet:
Anvand endast i enlighet med ansvarig veterinars nytta/riskoedémning. Isofluran har anvénts pa ett
sakert satt for anestesi under kejsarsnitt pa hund och katt.

Digivning:
Anvénd endast i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbedémning.

Andra ldkemedel och Isothesia:

Isofluran forstarker effekten av muskelavslappnande medel hos ménniska, i synnerhet medel av icke-
depolariserande (kompetitiv) typ sasom atrakurium, pankuron eller vekuron. Liknande potentiering
kan forvantas forekomma hos djurslag, &ven om det knappast finns nagra direkta belagg for detta.
Samtidig inhalation av lustgas forstarker effekten av isofluran hos manniska och liknande potentiering
kan forvéntas hos djur.

Den samtidiga anvandningen av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av
isofluran som kravs for att producera och underhalla anestesi. Till exempel har opiater, alfa-2-
agonister, acepromazin och bensodiazepiner rapporterats sénka MAC-vardena.

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

(:)verdoserinq (symptom, akuta atgéarder, motgift):
Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfér maste andningen 6vervakas
noga och stddjas vid behov med extra syrgas och/eller assisterad ventilation.

| fall av allvarlig hjart-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.

Blandbarhetsproblem:

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

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL



Oanvanda lakemedel, eller avfall harrérande fran lakemedel, ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Istallet maste lampliga insamlingssystem och bortskaffande av oanvénda eller
utgangna lakemedel anvéndas.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2021-03-24

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Forpackningsstorlekar: 100 ml och 250 ml.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras



