PAKKAUSSELOSTE

Veflurane 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE
EUROOPAN TALOUSALUEELLA, JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
VIRBAC S.A.

1ére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

Ranska

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Veflurane 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET
Yksi millilitra sisaltaa:

Vaikuttava aine:

Isofluraani 1000 mg/g

Kirkas, variton neste

4. KAYTTOAIHEET

Y leisanestesian induktio ja yllapito.

5. VASTA-AIHEET

Ei saa kayttaa tapauksissa, joissa tiedetdan esiintyvén alttiutta malignille hypertermialle.
Eisaa kayttéd4 tapauksissa, joissa esiintyy ylinerkkyytta isofluraanille tai muille halogenoiduille aineille

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista systeemisen verenpaineen laskua ja hengityslamaa.
Sydamen rytmihdirioita ja ohimenevaa bradykardiaa on raportoitu vain harvoin.

Malignia hypertermiaa on raportoitu hyvin harvoin sille alttiilla elaimilla.

Hengityslama tulee hoitaa avustetulla ventilaatiolla.

Sydamen pyséhdyksen ollessa kyseessa suorita taydellinen kardiopulmonaarinen elvytys.



Jos havaitset vakavia vaikutuksia tai joitakin muita sellaisia vaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
selosteessa, ilmoita asiasta elainlaakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

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

8.  ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kaytto vahentda todennakdisesti anestesian aikaansaamiseen
ja yllapitdmiseen tarvittavan isofluraanin maaraé. Katso kohta 12 erityiset yhteisvaikutukset.

HEVONEN

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

Esild&kitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden eldinanestesian esilaékityksessa yleisesti kdytettyjen ladkeaineiden
kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini,
butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini, guaifesiini, ketamiini, morfiini, petidiini,
tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esiladkityksessé kaytetyt ladkeaineet tulee valita yksilollisesti

kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset

Katso kohta 12.

Induktio

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

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

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

Heradaminen

Her&&minen on yleensa pehmeda ja nopeaa.

KOIRA

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



Esilaakitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinanestesian esildakityksessa yleisesti kéytettyjen la&keaineiden
kanssa. Seuraavat la&keaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa: asepromatsiini, atropini,
butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepami, dobutamiini, efedriini, adrenaliini, glykopyrrolaatti,
ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini, oksimorfoni, propofoli, tiamylaali, tiopentaali ja
ksylatsiini. Esiladkityksessé kaytetyt ld&keaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset
alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset

Katso kohta 12.
Induktio

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

Yllapito

Anestesiaa voidaan yllapitaa kayttamalla 1,5 . 2,5 % isofluraania.

Her&&minen

Herddminen on yleensa nopeaa ja pehmeaa.

KISSA

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

Esildékitys

Isofluraania voidaan kéyttdd muiden yleisesti eldinanestesiassa esilaakityksessa kaytettyjen
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esiladkityksessa kaytetyt ladkeaineet
tulee valita yksildllisesti kullekin potilaalle. Mahdolliset alla mainitut yhteisvaikutukset tulee kuitenkin

ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset

Katso kohta 12.
Induktio

Induktio on mahdollinen kayttdméalla nukutusmaskia ja korkeintaan 4 % isofluraania, esilaakityksella tai
ilman.

Y lidpito
Anestesiaa voidaan yllapitad kayttamalla 1,5 — 3 % isofluraania.

Heraaminen



Heraaminen on yleensa pehmeda ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/ED50-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-kipulddkettd. Isofluraania on raportoitu kéytetyn 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 12.
Induktio

Induktio 3 -5 % isofluraanilla on tavallisesti nopea. limoituksen mukaan joutsenella anestesia on aloitettu
propofolilla ja sit4 on yllapidetty tamén jalkeen isofluraanilla.

Yllapito

Y llapitoannos riippuu lajista ja yksilosta. Yleensd 2 — 3 %:n pitoisuus on sopiva ja turvallinen.
Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riitt44 jo 0,6 — 1 %.

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

Joillekin ankoille ja hanhille voi olla tarpeen 3,5 — 4 %.

Yleensé linnut reagoivat hyvin nopeasti isofluraanipitoisuuden muutoksiin.

Herdédminen

Her&&minen on yleensa pehmedd ja nopeaa.

MATELIJAT

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

Aavikkoleguaanin ED50-arvoksi mééritettiin 3,14 % 35 °C:ssa ja 2,83 % 20 °C:ssa.

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Katso kohta 12.



Induktio

Induktio 2 — 4 %:n isofluraanilla on tavallisesti nopea.

Y lidpito

1 - 3 % on kayttokelpoinen pitoisuus.

Heradminen

Her&&minen on yleensa pehmeda 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 12.

Induktio

Isofluraanipitoisuus 2 — 3 %.

Y lidpito

Isofluraanipitoisuus 0,25 % - 2 %.

Heradminen

Herddminen on yleensa pehmeéa ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Y lapito (%) Herdaminen
Hevonen 1.31 3.0-5.0(varsat) [1.5-25 Pehmeé ja nopea
Koira 1.28 5.0 asti 15-25 Pehmea ja nopea
Kissa 1.63 4.0 asti 1.5-3.0 Pehmed ja nopea
Hakkilintu Katso annostus 3.0-5.0 Katso annostus Pehmead ja nopea
Matelijat Katso annostus 20-4.0 1.0-3.0 Pehmed ja nopea
Rotta, hiiri, 1.34 (hiiri) Pehmed ja nopea
hamsteri, 1.38/1.46/2.40 20-3.0 0.25-20

chinchilla, gerbiili, | (rotta)

marsu ja fretti

9. ANNOSTUSOHJEET

Isofluraania tulee antaa tarkasti kalibroitua hoyrystint4 k&yttden asianmukaisessa




anestesiajarjestelméssa, 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
ED50-arvoja ja kohde-eldimille ehdotettuja pitoisuuksia tulee kayttédé pelkastaan ohjeellisina tai
lahtdkohtana. Tarvittavat pitoisuudet riippuvat kdytdnndssé muista muuttujista, mm. muiden
ladkeaineiden samanaikaisesta kaytosta anestesiamenettelyn kuluessa ja potilaan kliinisesté tilasta.

Isofluraania voidaan kéyttdd yhdessa muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen, induktioon ja
analgesiaan yleisesti kaytettyjen ladkeaineiden kanssa. Joitain yksityiskohtaisia esimerkkeja on annettu
lajikohtaisissa tiedoissa.

Isofluraanianestesiasta heradminen on yleensé pehmeéa ja nopeaa. Potilaan kivunlievitystarve tulee
ottaa huomioon ennen yleisanestesian paattamista.

10. VAROAIKA
Hevonen: varoaika teurastus: 2 vuorokautta.

Ei saa kayttd4d tammoille, joiden maitoa ké&ytetédén elintarvikkeeksi.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET
Ei lasten nakyville eiké ulottuville.

Eisaa sdilyttad yli 25 °C lampoatilassa.

Sdilytd suojassa suoralta auringonvalolta.

Sailytd alkuperaispakkauksessa.

Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

Al kayta tata eldinladkevalmistetta eraantymispaivan jalkeen, joka on ilmoitettu pahvikotelossa ja
pullossa ”EXP”-merkinnan jalkeen. Eraantymispéivalld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.

12. ERITYISVAROITUKSET

Ruumiinlammon lasku vaikuttaa muita enemman lintujen, ja jossain méaérin myos pienten nisakkéiden
aineenvaihduntaan, mika johtuu suuresta pinta-alasta suhteessa ruumiin painoon. Matelijoilla
ladkeaineiden metaboloituminen on hidasta ja suuresti riippuvaista ympariston lampatilasta.

Isofluraanin imeytyminen, jakautuminen ja eliminoituminen on nopeaa, ja se eliminoituu pa&asiassa
muuttumattomana keuhkojen kautta. N&iden ominaisuuksien takia se voi sopia erityispotilasryhmille
kuten nuorille tai vanhoille, tai niille, joiden maksan, munuaisten tai syddmen toiminta on
heikentynyt. Anestesiaprotokolla tulee kuitenkin paattaé potilaskohtaisesti.

Elaimid koskevat erityiset varotoimet
Isofluraanillaon vain vahan tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvasta kivunlievityksesta

tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida
ennen anestesian paattymista.



Valmisteen kaytto potilailla, joilla on sydansairaus, tulee harkita eldinlaakérin

hyGty-haitta-arvion perusteella.

Hengityksen ja pulssin frekvenssié ja muita ominaisuuksia tulee seurata. llmatiet on

pidettdva avoimina ja huolehdittava kudosten riittavasta hapen saannista anestesian yllapidon aikana.
Jos isofluraania kdytetaan sellaisen eldimen nukuttamiseen, jolla on padn vamma, on varmistuttava
riittdvasta ventilaatiosta normaalin hiilidioksiditason yllapitdmiseksi, jotta aivojen verenvirtaus ei
lisdantyisi.

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

Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:

Voidaan kéayttada ainoastaan hoidosta vastaavan eldinlaékarin tekemén hyoty-haitta-arvion perusteella.
Isofluraania on kaytetty turvallisesti anestesiaan koiran ja kissan keisarinleikkauksissa.

Laktaatio:

Voidaan kdyttaa ainoastaan hoidosta vastaavan elainlaékarin tekeman hyoty-haitta-arvion perusteella.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilén on noudatettava

Henkildiden jotka ovat ylinerkkié isofluraanille tulee vélttadé kosketusta eldinld&kevalmisteen kanssa.
Varo hengittdmasta hoyrya. Kayttajan tulee konsultoida kansallisia viranomaisia isofluraanin
tyosuojelumaarayksistd. Leikkaus- ja heradmdtiloissa tulee olla riittdvé tuuletus tai tehokas
ilmapoistojarjestelma anestesiahdyryjen kerdytymisen valttamiseksi. Kaikesta poisto-
/puhdistusjérjestelmien riittdvasta huollosta on huolehdittava asianmukaisesti. Raskaana olevat ja
imettavéat naiset eivat saa olla kosketuksissa valmisteeseen ja heidan tulee vélttaa leikkaushuoneita ja
elainten hera@matiloja. Maskin kayttoa pitkittyneen yleisanestesian induktioon ja yllapitoon tulee véltaa.
Kéyta mansetilla varustettua intubaatioputkea aina kun se on mahdollista timéan valmisteen antoon
yleisanestesian yllapidon aikana. Y mpariston suojelemiseksi ilmanpoistojérjestelméssé on hyvé kéyttaa
aktiivihiilisuodattimia.

Isofluraanin annostelu on tehtdvé varovasti ja laikkynyt aine on poistettava valittdmasti kayttaen
reagoimatonta ja imukykyistd materiaalia , esim. sahanpurua.

Roiskeet on pestéva iholta ja silmistd ja aineen joutumista suuhun on valtettdva. VVoimakkaan
tahattoman altistuksen sattuessa, henkild on poistettava altistavan aineen luota ja toimitettava laakarin
hoitoon ja ndytettdvé taméa pakkausseloste.

Halogenoidut anestesia-aineet saattavat aiheuttaa maksavaurioita. I1sofluraanin tapauksessa kyse on
idiosynkrasia-vasteesta, jota esiintyy erittdin harvinaisena toistuvan altistuksen yhteydessa.

Ohjeet laékarille: Huolehdi, ettd hengitystiet ovat avoinna ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Huomioi,
ettd adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa syddmen rytmihairioita.

Isofluraanin on raportoitu reagoineen kuivan hiilidioksidiabsorberin kanssa, jolloin muodostuu
hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin muodostuksen riskin minimoimiseksi takaisinhengityksen sallivassa
hengitysjarjestelmassé, samoin kuin karboksihemoglobiinipitoisuuden lisaantymisriskin vuoksi,
hiilidioksidiabsorbereita ei saa padstaa kuivumaan.

Yhteisvaikutukset muiden laékevalmisteiden kanssa seké muut yhteisvaikutukset
Samanaikainen typpioksidin kéyttd voimistaa isofluraanin vaikutusta inmiselld ja samanlaista
voimistumista voidaan odottaa tapahtuvan elaimilla.

Sedatiivien ja analgeettien samanaikainen kaytt6 vahentda todennakdisesti anestesian induktioon ja
yllapitoon tarvittavan isofluraanin maaréa.

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



Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin ja midatsolaamin yhdistelman on raportoitu
vahentavan isofluraanin MAC-arvoa koiralla. Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian
aikana voi aiheuttaa selvid sydan- ja verisuonivaikutuksia, erityisesti laskea verenpainetta. Propanololin
sydanlihaksen kontraktiliteettia lamaava vaikutus véhenee isofluraanianestesiassa, mik& on osoitus
kohtalaisesta beeta-reseptoriaktiivisuudesta.

Midatsolaami-butorfanolin laskimonsisdisen annon, samoin kuin epiduraalisen fentanyylin ja
medetomidiinin annon, on rapotoitu muuttavan useita sydan- ja hengitysparametreja isofluraanilla
nukutetuilla kissoilla. 1sofluraanin on osoitettu véhentavan sydamen herkkyytta adrenaliinille
(epinefriini).

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

Misséén julkaisussa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden yhteensopivuutta ja yhteisvaikutuksia
isofluraanianestesian kanssa matelijoilla ja pienilla nisakkailla.

Isofluraani herkistad sydanlihasta verenkierron rytmihairiéitd aiheuttaville katekoliamiineille vahemmaén
kuin halotaani.
Isofluraani on hajotettavissa hiilimonoksidiksi kuivattujen hiilidioksidiabsorbenttien avulla.

Yliannostus

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

Vakavan kardiopulmonaarisen depression tapauksessa isofluraanin anto on keskeytettava,
hengityskiertoa huuhdottava hapella, varmistettava, ettd hengitystie on avoin seka aloitettava
avustettu ventilaatio puhtaalla hapella.

Kardiovaskulaarinen depressio taytyy hoitaa plasmalaajentajilla, verenpainetta kohottavilla

ladkkeilla, rytmihairidlaédkkeelld tai muita asiaan kuuluvia menetelmia kayttaen.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

Kéyttamatta jaanyt valmiste toimitetaan hévitettavaksi apteekkiin tai ongelmajatelaitokselle.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

2015-10-23

15. MUUT TIEDOT

Pahvikotelo, joka sisaltad 100 ml tai 250 ml isofluraania kullanruskeassa (tyypin I11) lasipullossa.

Pullossa on alhaisen tiheyden omaavalla polyetyleenilléd vuorattu korkki
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.



BIPACKSEDEL
Vetflurane 1000 mg/g Inhalationsanga, vatska

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 godkénnande for forséljning och tillverkare:
VIRBAC S.A.

1ére avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

FRANKRIKE

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetflurane 1000 mg/g Inhalationsanga, vatska

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS OCH OVRIGA SUBSTANSER
En milliliter innehaller:

Aktiv substans:

Isofluran

1000 mg/g.

Klar, farglos vatska

4. INDIKATION(ER)

Induktion och underhdll av allmin anestesi.

5. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvéndas vid bendgenhet for malign hypertermi.
Skall inte anvéandas vid dverkanslighet mot isofluran eller andra halogenerade &mnen.

6. BIVERKNINGAR

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat satt. Hjartarytmier och
overgaende bradykardi har rapporterats endast i sallsynta fall.

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

Andningsstillestand skall behandlas med assisterad ventilation.

Vid fall av hjartstillestand skall en fullstandig hjart-lungraddning utforas.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna
information, tala om det for veterinaren.

7. DJURSLAG



Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, dkenrattor, marsvin och
illrar.

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

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som kravs for att producera och underhalla anestesi. Se avsnitt 12 for sarskilda interaktioner.

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

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvénds i veterindra
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 anvands for premedicinering bdr anpassas individuellt fér den
enskilda patienten. Féljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner
Se avsnitt 12.

Induktion

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

Isofluran vid en koncentration pa 3 till 5 % i syrgas med hdgt flode kan anvandas 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 anvénds 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. Foljande
potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner
Se avsnitt 12.

Induktion

Induktion ar majlig med ansiktsmask med anvandning av upp till 5 % isofluran, med eller utan
premedicinering.
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Underhall
Anestesi kan underhallas genom anvandning av 1,5 % till 25 % isofluran.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

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

Premedicinering
Isofluran kan anvéndas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands vid veterindra

anestesiregimer. Foljande medel har befunnits vara kompatibla med isofluran: acepromazin, atropin,
diazepam, ketamin och oxymorfon. L&kemedel som anvands for premedicinering bor avpassas
individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner:
Se avsnitt 12.

Induktion
Induktion &r majlig med ansiktsmask med anvandning 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 latt och snabbt.

BURFAGLAR

F& MAC/EDso-varden 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 sasom gam, 6rn och svan.

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

Interaktioner
Se avsnitt 12.

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. 1 allmanhet &r 2 till 3 % lampligt och sakert.
Endast 0,6 till 1 % kan behdvas for vissa stork- och hdagerarter.

Upp till 4 till 5 % kan behdvas 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.
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Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

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

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

Lakemedelsinteraktioner/kompatibiliteter

Se avsnitt 12.

Induktion

Induktion gar vanligtvis snabbt vid 2 till 4 % isofluran.

Underhall

1till 3% &r en lamplig koncentration

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt

RATTOR, MOSS, HAMSTRAR, CHINCHILLOR, 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 12.

Induktion

Isoflurankoncentration 2 till 3 %.

Underhall

Isoflurankoncentration 0,25 till 2 %.

Uppvakning

Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

Djurart MAC (%) Induktion (%) Underhall (%) Uppvakning
Hast 1.31 3.0 — 5.0 (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 1.5-30 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3.0-5.0 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 20-40 1.0-30 Lugnt och snabbt
Rattor, moss, 1.34 (mus) Lugnt och snabbt
hamstrar, 1.38/1.46/2.40 2.0-3.0 0.25-20

chinchillor, (ratta)

okenréttor,

marsvin och illrar

9.  ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
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Isofluran ska administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett lampligt 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 EDso och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen ska bara anvandas som végledning eller utgangspunkt.
De faktiska koncentrationerna som kravs i praktiken beror pa manga variabler, inklusive den samtidiga
anvéandningen 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 latt och snabbt. Patientens behov av smértlindring
ska beaktas innan narkosen avslutas.

10. KARENSTID

Hast: for kott och slaktbiprodukter: 2 dagar
Produkten skall inte anvandas for behandling av ston som producerar mjolk for humankonsumtion.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Skyddas mot direkt solljus och varme

Forvaras i val tillsluten originalflaska

Anvand inte efter utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter "EXP". Utgangsdatumet ar
den sista dagen i manaden.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar

Metabolismen hos faglar, och i viss utstrackning sma daggdijur, paverkas starkare av sankningar i
kroppstemperatur pa grund av en stor kroppsyta i forhallande till kroppsvikten. Lakemedelsmetabolism
hos reptiler ar langsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur.

Absorption, distribution och eliminering av isofluran &r snabb, och det elimineras i stort sett oférandrat
via lungorna. Dessa egenskaper gor att lakemedlet passar for patientgrupper, sdsom gamla eller unga
djur eller djur med forsamrad lever-, njur- eller hjartfunktion. Daremot bor dock bedévningsprotokoll
avgoras fran fall till fall.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Isofluran har fa eller inga smartstillande egenskaper. Passande analgesi ska alltid ges fore operationen.
Patientens behov av smartlindring bor 6vervagas innan narkosen ar avslutad.

Anvéndningen av produkten till patienter med kardiopati skall dvervagas efter veterindrens risk/nytta
beddmning.

Det &r viktigt att 6vervaka andning och puls avseende frekvens och egenskaper. Det ar viktigt att
uppratthalla fria luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan narkosen pagar.
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Nér isofluran anvands for att bedéva ett djur med en huvudskada, bor man évervaga om huruvida
assisterad ventilation ar lampligt for att bibehalla normala CO,-nivaer, sa att det cerebrala blodflodet
inte Okar.

Eftersom isofluran &r ett andningsdepressivt medel rekommenderas det att 6vervakning sker av
andningsfrekvens och -djup under narkos.

Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Dréktighet:
Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterinérs nytta/riskbeddmning. Isofluran har anvénts

pa ett sakert satt for narkos under kejsarsnitt pa hund och katt.
Laktation:
Skall endast anvandas i enlighet med ansvarig veterindrs nytta/riskbeddmning.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterinarmedicinska
lakemedlet till djur

I handelse av en kand Gverkanslighet mot isofluran, far produkten 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 regeloundet underhall.

Gravida och ammande kvinnor far inte komma i kontakt med likemedlet och skall undvika lokaler for
behandling och uppvaknande.

Anvandning av ansiktsmask vid langre induktion och underhallsanestesi bor undvikas.

Om mojligt skall kuffad endotrakealtub anvandas for administrering av produkten vid
underhallsanestesi.

For att skydda miljon anses det vara god praxis att anvanda kolfilter pa 6verskottsutsug.

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

Tvatta eller skolj eventuellt stank pa hud eller i 6gon omedelbart och undvik kontakt med munnen. Vid
allvarligt olyckstillbud fororsakat av oavsiktlig exponering avlagsnas personen fran exponeringskallan.
Kontakta omedelbart ldkare och visa bipacksedeln.

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

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

Isofluran har rapporterats att interagera med torra koldioxidabsorbenter och bilda kolmonoxid. For
att minimera risken for bildning av kolmonoxid i aterandningskretsar och risken forhdjda
karboxyhemoglobinnivaer bor koldioxidabsorbenter inte tillatas att torka ut.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

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

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

Hos hastar har detomidin och xylazin rapporterats reducera MAC 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. Dampande effekter av propanolol pa
hjartkontraktilitet minskas under isofluran-anestesi, vilket indikerar en mattlig grad av p-
receptoraktivitet.
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Hos katter har intravents administrering av midazolam-butorfanol rapporterats att andra flera hjart-
parametrar i isofluran-inducerade katter i likhet med epidural fentanyl och medetomidin. Isofluran har
visat sig minska kansligheten hos hjartat 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 daggdijur, 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.

Overdosering

Overdosering av isofluran kan leda till svar andningsdepression. Darfér méste andningen Gvervakas
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 luftvagar sékerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med ren
syrgas sattas in. Kardiovaskuldr depression skall behandlas med plasmaexpander, pressorsubstanser,
antiarytmika eller andra adekvata metoder.

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

Ej anvant veterindrmedicinskt lakemedel och avfall fran sadant veterinarmedicinskt lakemedel skalll

kasseras enligt géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

2015-10-23
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Produkten packas i en kartong med gulfargad glasflaska (Typ 111) innehéllande 100 ml eller 250 m
isofluran. Flaskorna har korkar med polyetyleninsida.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
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