VALMISTEYHTEENVETO

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Attane vet 1000 mg/g inhalaatiohdyry, neste

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Vaikuttava aine:
Isofluraani 1000 mg/g

Tama eldinlaakevalmiste ei sisdlla apuaineita.

3. LAAKEMUOTO
Inhalaatiohdyry, neste.

Kirkas, vériton, juokseva, raskas neste.
4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eldinlajit

Hevonen, koira, Kissa, hakkilinnut, matelijat, rotta, hiiri, hamsteri, sinsilla, gerbiili, marsu, fretti ja
porsas (7 péivan ikaén asti)

4.2 Kayttdaiheet kohde-eldinlajeittain

Hevoset, koirat, kissat, hakkilinnut, matelijat, rotat, hiiret, hamsterit, chinchillat, gerbiilit, marsut ja
fretit: Yleisanestesian induktio ja yllapito.

Porsaat (7 paivan ikdan asti):
Yleisanestesiaan urosporsaiden kastraation aikana yhdistettyna ennen leikkausta parenteraalisesti
annettavaan sopivaan kipuld&kkeeseen leikkauksen jalkeisen Kivun lievittamiseksi.

4.3. Vasta-aiheet

Ei saa kayttad tapauksissa, joissa eldimen tiedetddn olevan altis malignille hypertermialle.
Ei saa kayttad tapauksissa, joissa esiintyy yliherkkyyttd isofluraanille.

4.4  Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Isofluraanianestesian syvyytta voidaan muuttaa helposti ja nopeasti, ja isofluraanin metaboloituminen
on vahdistd. Naiden ominaisuuksien takia sitd voidaan pitéa edullisena erityispotilasryhmille kuten
nuorille, vanhoille tai maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminnasta kérsiville eldimille.

Porsaat (7 péivan ikaan asti):

Kéytettéessd laitteistoa, jossa ei pystytad sadtdmaan kullekin porsaalle annettavaa annostusta
yksil6llisesti, on kiinnitettdvd huomiota samanaikaisesti nukutettavan eldéinryhmén homogeenisuuteen
idn ja painon suhteen.

On huolehdittava siit4, ettd anestesiamaski istuu tukevasti ja tiukasti, jotta taataan riittdva anestesian
syvyys jokaiselle yksittaiselle eldimelle.



Turvallisen ja luotettavan anestesian varmistamiseksi anestesian riittdva syvyys tulee varmistaa
asianmukaisella refleksitestilla jokaisella yksittaisella elaimelld ennen kivuliaan toimenpiteen
aloittamista.

On suositeltavaa kayttad multimodaalista perioperatiivista kivunhallintaa.

45 Kayttoon liittyvat erityiset varotoimet

Elaimid koskevat erityiset varotoimet

Isofluraanilla on vain véahan tai ei lainkaan analgeettisia ominaisuuksia. Riittdvasté kivunlievityksesta
tulee aina huolehtia ennen leikkausta. Potilaan kivunlievityksen tarve tulee arvioida ennen
yleisanestesian paattymista.

Jos potilaalla on jokin sydansairaus, isofluraanin kéytt6a voidaan harkita vasta kun eldinlaéakéri on
arvioinut sen riskit ja hyddyt.

Hengityksen ja sykkeen tiheyttd ja muita ominaisuuksia on tarkeaa seurata. Mahdollinen
hengityspyséhdys hoidetaan avustetulla ventilaatiolla. Ilmatiet on pidettédvé avoimina, ja kudosten
riittdvasta hapensaannista on huolehdittava anestesian yllapidon aikana. Sydanpysahdyksessé annetaan
taydellinen kardiopulmonaalinen elvytys.

Ruumiinlammon lasku voi vaikuttaa isofluraanin metaboloitumiseen linnuilla ja pienilla nisakkailla,
koska néilla kehon pinta-alan suhde painoon on suuri. Taémén takia ruumiinlampda tulee seurata ja se
tulee pitdd mahdollisimman tasaisena hoidon aikana.

Matelijoilla lddkeaineiden metaboloituminen_on hidasta ja suuresti riippuvaista ympariston

lampdatilasta. Anestesian induktio inhalaatioanesteeteilla voi olla hankalaa matelijoilla, koska ne
pystyvat pidattdmaan hengitystaan.

Kuten muutkin tdmén tyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani hidastaa hengitys- ja
verenkiertoelimiston toimintaa.

Kun isofluraania kaytetdan sellaisen elaimen nukuttamiseen, jolla on padvamma, on harkittava, onko
keinotekoinen ventilaatio tarpeen normaalien CO2-tasojen yllapitdmiseksi, jotta aivojen verenkierto ei
lisdanny.

Porsaat (7 péivan ikdan asti):
Porsaita tulee tarkkailla riittavan pitkaan kastraation jalkeen, jotta voidaan havaita ja tarvittaessa hoitaa
leikkauksen jalkeinen verenvuoto.

On huolehdittava siit4, ettei porsaiden ruumiinlampd laske ja herdnneet palautetaan emakolle
mahdollisimman pian.

Ei saa kayttaa porsaille, joilla on anatomisia poikkeavuuksia sukuelinten alueella (esim.
piilokiveksisyys).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinladkevalmistetta antavan henkil6n on noudatettava

Isofluraani aiheuttaa anestesian ihmisilla. Liséksi se voi aiheuttaa maksavaurioita ja myos allergisia
reaktioita isofluraanille on raportoitu. Vasymystd, padnsarkya tai lyhentynytté reaktioaikaa on
raportoitu terapeuttisia annoksia pienemmilla altistuksilla. Roiskeet silmiin voivat aiheuttaa arsytysta.

Ala hengita hoyrya. Pese mahdolliset roiskeet iholta ja silmista ja vélta kosketusta suuhun.

Isofluraania annosteltaessa tulee noudattaa varovaisuutta, ja kaikki roiskeet on poistettava valittomasti
inertilla ja imukykyisellda materiaalilla, esim. sahanpurulla.



Likaantuneet tydvaatteet on riisuttava ja pestava ennen uudelleenkéayttoa.

Leikkaussaleissa ja toipumistiloissa tulee olla riittava ilmanvaihto- tai ilmanpoistojarjestelma, jotta
estetddn anestesiahOyryn keradntyminen. Vélta anestesiamaskin kayttoa yleisanestesian pitkaaikaisessa
induktiossa ja yllapidossa. Kdyta mansetilla varustettua endotrakeaalista intubaatiota mahdollisuuksien
mukaan isofluraanin antamiseen yleisanestesian yllapidon aikana.

Jos ilmenee isofluraanin hajua tai haitallisia terveysvaikutuksia, kuten huimausta jne., poistu
altistumislahteesta ja mene raittiiseen ilmaan. Vakavan vahingossa altistumisen sattuessa kaanny
valittomasti 1adkarin puoleen ja ndytd pakkausseloste tai myyntipédéllys.

Isofluraani lapdisee istukan ja siirtyy didin veresta sikion vereen. Koe-eldimilla havaittiin haitallisia
vaikutuksia siki6illa ja tiineilla elaimilla. Raskaana olevat ja/tai imettévéat naiset eivat saa olla
kosketuksissa valmisteen kanssa, ja heidan tulee valttaa leikkaussaleja ja eléinten toipumisalueita.

Haitallisia vaikutuksia miesten hedelmallisyyteen ei voida sulkea pois. Urosrotilla havaittiin
vaikutuksia hedelmallisyysparametreihin toistuvan altistuksen jalkeen suuremmilla pitoisuuksilla.

Estd altistuminen hengitysteitse korkeille pitoisuuksille noudattamalla huolellisesti tuotetiedoissa
olevia ohjeita.

Porsaat (7 paivan ikdan asti):
Tyopaikan turvallisuuden varmistamiseksi kastraatio voidaan suorittaa vain sopivalla
inhalaatiolaitteella, jossa on poistolla varustettu tuplamaski.

Kayttdjan altistuminen tulee pitad mahdollisimman alhaisena. Leikkaussalit ja toipumistilat tulee
varustaa riittavalla ilmanvaihdolla, jotta estetddn isofluraanihdyryjen kerdéntyminen hengitetyssa
ilmassa.

Lattianalaisen ilmanvaihdon tapauksessa ilmanvaihdon on oltava paalla.

Kun anestesiakaasua kaytetaan sikatilalla, tulee kayttaa sopivaa isofluraanitayttolaitetta.
Isofluraanisailiot tulisi mieluiten tayttad ulkona, tai ainakin hyvin tuuletetuissa tiloissa eldinten
pitotilojen ulkopuolella siten, ettd huoneessa on mahdollisimman vahan henkilokuntaa. On
suositeltavaa, etta isofluraanin tayttdad valvoo vahinkoaltistuksen varalta ulkopuolinen henkild, joka ei
ota osaa tayttoon.

Hoyrystimet on kytkettava pois paélta, kun niitd ei kdytetd. On suositeltavaa, ettd isofluraanisailion
koko on valittu koko péivan kayttoon tarvittavan méaardn mukaan, siten, ettei séiliota tarvitse tayttaa
anestesian aikana.

On varmistettava, ettd maski asettuu tiiviisti jokaiselle porsaalle, jotta valtetddn ympériston
altistuminen isofluraanille.

Isofluraanin virtaaminen tyhjasta anestesiamaskista (ei porsaita anestesiamaskissa) on estettava.

Ladkarille: Pid4 potilaan hengitystiet avoimina ja anna oireenmukaista tukihoitoa. Huomaa, etté
adrenaliini ja katekoliamiinit voivat aiheuttaa sydamen rytmihéiriéita

Muut varotoimet: Isofluraani on kaasu, jolla on potentiaalia ilmaston lampenemmiseen. Siksi on hyvan
kaytdnndn mukaista kéyttad ilmanpoistolaitteissa aktiivihiilisuodattimia sen sijaan, ettd kaasua
paastettaisiin ilmaan.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)

Isofluraani aiheuttaa annoksesta riippuvaista verenpaineen laskua ja hengityslamaa. Syddmen
rytmihdairioit ja ohimenevad syddmen harvalydntisyyttd on ilmoitettu esiintyneen harvoin.
Pahanlaatuista hypertermiaa on ilmoitettu esiintyneen hyvin harvoin sille alttiilla eldaimilla.



Isofluraani voi aiheuttaa eksitaatiota (vapinaa, levottomuutta), vaaleita limakalvoja ja pidentynytté
toipumisaikaa.

Haittavaikutusten esiintyvyys madritellaan seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua elédinté saa haittavaikutuksen)

- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10/100 hoidettua el&int&)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/1 000 hoidettua el&intd)

- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10/10 000 hoidettua eldinta)

- hyvin harvinainen (alle 1/10 000 hoidettua eléinta, mukaan lukien yksittdiset ilmoitukset).

4.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Tiineys:
Kéayté ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta arvion perusteella. Isofluraania on
kaytetty turvallisesti anestesiassa koirien ja Kissojen keisarileikkauksissa.

Laktaatio:
Kéayté ainoastaan hoitavan eldinladkarin tekeman hyoty-haitta arvion perusteella.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Ihmiselld isofluraani voimistaa erityisesti ei-depolarisoivien (kilpailevien) lihasrelaksanttien, kuten
atrakuurin, pankuronin tai vekuronin vaikutusta. Samanlaista vaikutuksen voimistumista saattaa olla
odotettavissa kohde-eldinlajeissa, vaikka siitd on vain vahan suoraa nayttoa. llokaasun samanaikainen
hengittdminen tehostaa isofluraanin vaikutusta ihmiselld, ja samanlaista vaikutuksen voimistumista
saattaa olla odotettavissa myds elaimilla.

Sedatiivien tai analgeettien samanaikainen kayttd todennékdisesti pienentéd anestesian saavuttamiseen
ja yllapitoon tarvittavaa isofluraaniméérad. Esimerkiksi opiaattien, alfa-2-agonistien, asepromatsiinin
ja bentsodiatsepiinien on ilmoitettu alentavan MAC-arvoja.

Sama ilmoitettiin myos ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden samanaikaisesta kaytosta porsaiden
kastraatiossa.
Joitakin esimerkkeja 16ytyy kohdasta 4.9.

Isofluraani herkistaa sydanlihasta rytmihairidita aiheuttaville kiertaville katekoliamiineille véhemman

kuin halotaani.
Kuivuneet hiilidioksidiabsorbentit saattavat hajottaa isofluraanin hiilimonoksidiksi.

4.9  Annostus ja antotapa

Isofluraani tulee antaa tarkasti kalibroitua hoyrystintd kayttden asianmukaisella anestesialaitteistolla,
jotta anestesiatasoa voidaan muuttaa nopeasti ja helposti.

Isofluraania voidaan antaa hapessa tai happi-/ilokaasuseoksessa.

Seuraavassa ilmoitetut MAC-arvot (alveolaarinen vahimmaispitoisuus hapessa) tai tehokkaan
annoksen EDsp-arvot ja kohde-eldinlajeille ehdotetut pitoisuudet ovat pelkastaan ohjeellisia ja
tarkoitettu lahtékohdaksi. Kaytdnndssa tarvittavat pitoisuudet riippuvat monista eri muuttujista, kuten
muiden ladkkeiden samanaikaisesta kaytosta anestesian aikana seké potilaan kliinisesté tilasta.

Isofluraania voidaan kayttdd muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen, induktioon ja kivunlievitykseen
yleisesti kdytettdvien ladkeaineiden kanssa. Joitakin yksityiskohtaisia esimerkkeja on annettu



lajikohtaisissa tiedoissa. Analgeettien antaminen kivuliaissa toimenpiteissé on hyvén
eldinlaékintakaytdnnon mukaista.

Her&&minen isofluraanianestesiasta on yleensa rauhallista ja nopeaa. Potilaan kivunlievityksen tarve
tulee arvioida ennen yleisanestesian paattymista.

HEVONEN

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

Esildakitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinanestesiassa esilaakitykseen yleisesti kaytettavien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, alfentaniili, atrakuuri, butorfanoli, detomidiini, diatsepaami, dobutamiini, dopamiini,
guaifenesiini, ketamiini, morfiini, pentatsosiini, petidiini, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini.
Esiladkityksessé kaytettavat laékeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa
kuvatut yhteisvaikutukset ovat kuitenkin mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset
Detomidiinin ja ksylatsiinin on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa hevosella.

Induktio

Isofluraanin kéyttdminen anestesian induktioon taysikasvuisella hevosella ei yleensa ole
kaytannollistd, joten induktioon tulisi kayttaa lyhytvaikutteista barbituraattia, kuten
tiopentaalinatriumia, ketamiinia tai guaifenesiinid. Tdmén jélkeen voidaan siirtyd kayttdméan 3-5 %:n
isofluraanipitoisuuksia, joilla haluttu anestesiasyvyys saavutetaan 5-10 minuutissa.

Varsoilla anestesian induktioon voidaan kéyttda 3-5 %:n isofluraanipitoisuutta voimakkaalla
happivirtauksella.

Yllapito
Anestesian yllapitoon voidaan kéyttad 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Her&&minen
Nukutuksesta heradminen on yleenséa rauhallista ja nopeaa.

KOIRA

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

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen yleisesti kaytettavien
la&keaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atropiini, butorfanoli, buprenorfiini, bupivakaiini, diatsepaami, dobutamiini, efedriini,
adrenaliini, etomidaatti, glykopyrrolaatti, ketamiini, medetomidiini, midatsolaami, metoksamiini,
oksimorfoni, propofoli, tiamylaali, tiopentaali ja ksylatsiini. Esiladkityksessa kaytettavat ladkeaineet
tulee valita yksil6llisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa kuvatut yhteisvaikutukset ovat kuitenkin
mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Y hteisvaikutukset
Morfiinin, oksimorfonin, asepromatsiinin, medetomidiinin sek& medetomidiinin ja midatsolaamin
yhdistelmé&n on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa koiralla.




Midatsolaamin/ketamiinin antaminen isofluraanianestesian aikana voi aiheuttaa merkittavia sydan- ja
verisuonivaikutuksia, etenkin valtimoverenpaineen laskua.

Propranololin sydanlihaksen supistuvuutta lamaava vaikutus vahenee isofluraanianestesian aikana,
mika viittaa kohtalaiseen beetareseptoriaktiivisuuteen.

Induktio
Induktiossa voidaan kayttad nukutusmaskia ja korkeintaan 5 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esilaékityksen kanssa tai ilman sité.

Yll&pito
Anestesian yllapitoon voidaan kayttaa 1,5-2,5 %:n isofluraanipitoisuutta.

Herddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja hopeaa.

KISSA

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

Esilaékitys

Isofluraania voidaan kayttad muiden eldinanestesiassa esiladkitykseen yleisesti kaytettavien
ladkeaineiden kanssa. Seuraavat ladkeaineet on todettu yhteensopiviksi isofluraanin kanssa:
asepromatsiini, atrakuuri, atropiini, diatsepaami, ketamiini ja oksimorfoni. Esilaakityksessa kaytettavat
ladkeaineet tulee valita yksilollisesti kullekin potilaalle. Seuraavassa kuvatut yhteisvaikutukset ovat
kuitenkin mahdollisia ja tulee ottaa huomioon.

Yhteisvaikutukset

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

Induktio
Induktiossa voidaan kayttad nukutusmaskia ja korkeintaan 4 %:n isofluraanipitoisuutta joko
esilaakityksen kanssa tai ilman sitéa.

Yllapito
Anestesian yllapitoon voidaan kéyttad 1,5-3 %:n isofluraanipitoisuutta.

Her&daminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

HAKKILINNUT

MAC/EDso-arvoja on kirjattu véhéan. Esimerkkeind mainittakoon hietakurjella 1,34 %, kirjekyyhkyll&
1,45 % (joka laski 0,89 %:iin annettaessa midatsolaamia) ja kakadulla 1,44 % (joka laski 1,08 %:iin
annettaessa butorfanoli-kipuldakettd).

Isofluraanianestesiaa on raportoitu kaytetyn useilla lajeilla pikkulinnuista (esim. seeprapeippo) isoihin
lintuihin (esim. korppikotka, kotka ja joutsen).

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Kirjallisuudessa on osoitettu propofolin ja isofluraanianestesian yhteensopivuus joutsenilla.




Yhteisvaikutukset
Butorfanolin on raportoitu alentavan isofluraanin MAC-arvoa kakadulla. Midatsolaamin on raportoitu
alentavan isofluraanin MAC-arvoa kyyhkyilla.

Induktio
Induktio on tavallisesti nopea 3-5 %:n isofluraanipitoisuudella. llmoitusten mukaan joutsenten
anestesia on aloitettu propofolilla ja sitd on yllapidetty tdman jalkeen isofluraanilla.

Yllapito

Ylldpitoannos riippuu lajista ja yksilostd. Yleensd 2—3 %:n pitoisuus on sopiva ja turvallinen.
Joillekin katto- ja harmaahaikaralajeille voi riittad 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.

Herddminen
Nukutuksesta heradminen on yleensa rauhallista ja nopeaa.

MATELIJAT

Monet tutkijat pitavéat isofluraania monille lajeille parhaana anestesia-aineena. Kirjallisuudessa
kerrotaan sen k&ytosta useilla eri matelijalajeilla (esim. monilla lisko-, kilpikonna-, leguaani-,
kameleontti- ja kaarmelajeilla).

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

Ladkkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet
Missadn erityisesti matelijoita koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden ladkkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

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

Yllapito
1-3 % on kéayttokelpoinen pitoisuus.

Her&aminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

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

Isofluraania on suositeltu monien pikkunisékkaiden anestesiaan.
Hiirellda MAC-arvoksi on mainittu 1,34 % ja rotalla 1,38 %, 1,46 % ja 2,4 %.

Laakkeiden yhteisvaikutukset/yhteensopivuudet

Misséén erityisesti pikkunisakkaitd koskevassa julkaisussa ei ole arvioitu muiden ld&kkeiden
yhteensopivuutta tai yhteisvaikutuksia isofluraanianestesian kanssa.

Induktio
Isofluraanipitoisuus 2—3 %.

Yllapito

Isofluraanipitoisuus 0,25-2 %.



Herddminen
Nukutuksesta herddminen on yleensé rauhallista ja nopeaa.

SIKA (PORSAIDEN KASTROINTI 7 PAIVAN IKAAN ASTI):

Porsaille (7 paivén ikdan asti)

Isofluraanipitoisuus jopa 5 %, kantokaasuna happi virtausnopeudella 2L/min.
Isofluraanin MAC-arvo sioilla on 1,41-2,00 %.
Isofluraanin kéyttéa hapen kanssa suositellaan porsaiden kastraatioon.

Esilaakitys
Leikkauksen jalkeinen kipu on hallittava antamalla oikea-aikaisesti parenteraalisesti sopivia
kipulddkkeitd ennen anestesian aloittamista.

Induktio

Anestesian induktiossa kdytetddn enintadn 5 tilavuusprosentin isofluraanipitoisuuksia (kantokaasuna
happi virtausnopeudella 2 1/min). 70-90 sekunnin kuluttua saavutetaan yleensa riittdva anestesian
syvyys. Kéytdnnossa vaadittu todellinen kesto riippuu monista muuttujista. Siksi on valttdmatont, etta
anestesian syvyys tarkistetaan kliinisesti refleksien avulla jokaisella yksittéisella eldimelld ennen
kastraation aloittamista. Koukistusrefleksit (sorkkavélin nipistys ja lisdsorkan ihon nipistys) ovat
erityisen sopivia.

Kastraatio voidaan suorittaa vain antamalla isofluraania kontrolloidusti kayttamalla tahan
tarkoitukseen soveltuvaa inhalaatiolaitetta. Yksittdisen eldimen osalta on varmistettava, ettd kaytettava
maski on tiivis ja ettd poistoilma suodatetaan ja johdetaan huoneeseen (esim. ulos), jossa saavutetaan
riittdva ilmanvaihto.

Valmistetta tulee kayttad vain komplisoimattomiin kastraatiotoimenpiteisiin, joiden oletetaan olevan
lyhytkestoisia (koko toimenpide kestaa enintdan 120 sekuntia anestesian induktiosta porsaan
kastraation loppuun).

Herddminen
Herddminen on yleenséa rauhallista ja nopeaa.

Laji MAC (%) Induktio (%) Yllapito (%) Her&aminen
Hevonen 1,31 3,0-5,0 (varsat) 15-25 rauhallista ja
nopeaa
Koira 1,28 5,0 asti 15-2,5 rauhallista ja
nopeaa
Kissa 1,63 4.0 asti 1,5-3,0 rauhallista ja
nopeaa
Hékkilinnut Ks. annostus 3,0-5,0 Ks. annostus rauhallista ja
nopeaa
Matelijat Ks. annostus 2,040 1,0-3,0 rauhallista ja
nopeaa
Rotta, hiiri, 1,34 (hiiri) rauhallista ja
hamsteri, sinsilla, |1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0 nopeaa
gerbiili, marsu ja | (rotta)
fretti
Sika (porsaat 1,41-2,00 5,0 asti - rauhallista ja
7 péivan ikaan nopeaa
asti)




4.10 Yliannostus (oireet, hatatoimenpiteet, vastaladkkeet) (tarvittaessa)

Isofluraanin yliannostus voi johtaa syvaan hengityslamaan. Siksi potilaan hengitysté on seurattava
tarkasti ja sitd on tarpeen mukaan tuettava lisahapella ja/tai avustetulla ventilaatiolla.

Mikali syddmen ja keuhkojen toiminta lamaantuu vakavasti, isofluraanin anto on lopetettava, laitteisto
on huuhdeltava hapella, hengitystien avoimuus on varmistettava ja avustettu ventilaatio puhtaalla
hapella on aloitettava. Kardiovaskulaarinen lama tulee hoitaa plasmalaajentajilla, verenpainetta
nostavilla ladkkeilla, rytmihairiolaékkeilla tai muilla asianmukaisilla menetelmilla.

411 Varoaika

Hevonen:
Teurastus: 2 vuorokautta.
Ei hyvéksytty kaytettdvaksi tammoille, joiden maitoa kdytetdan elintarvikkeeksi.

Sika (porsaat 7 péivan ikaan asti): Teurastus: 2 vuorokautta.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhma: yleisanesteetit - halogenoidut hiilivedyt
ATCvet-koodi: QNO1ABO6

5.1 Farmakodynamiikka

Isofluraani saa aikaan tajuttomuuden vaikuttamalla keskushermostoon. Silla on vain vahan tai ei
lainkaan analgeettisia ominaisuuksia.

Kuten muutkin tdman tyyppiset inhalaatioanesteetit, isofluraani vaikuttaa lamauttavasti hengitys- seké
sydén- ja verisuonijérjestelmaan.

Isofluraani imeytyy inhaloituna ja jakautuu nopeasti verenkierron vélityksella muihin kudoksiin, myos
aivoihin. Sen veri-kaasujakautumisvakio on 37 °C:n lampdtilassa 1,4. Isofluraanin imeytyminen ja
jakautuminen seka metaboloitumattoman isofluraanin eliminoituminen keuhkojen kautta on nopeaa.
Taman kliinisia seurauksia ovat nopea anestesian induktio ja herdadminen seka helppo ja nopea
anestesiasyvyyden saately.

5.2 Farmakokinetiikka

Isofluraanin metaboloituminen on minimaalista (noin 0,2 % annoksesta, pa&asiassa epdorgaaniseksi
fluoridiksi), ja lahes kaikki annetusta isofluraanista erittyy muuttumattomassa muodossa keuhkojen
kautta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Tarkeimmat yhteensopimattomuudet

Isofluraanilla on ilmoitettu olevan yhteisvaikutuksia kuivien hiilidioksidiabsorbenttien kanssa, jolloin
muodostuu hiilimonoksidia. Hiilimonoksidin mahdollinen muodostuminen anestesialaitteiston

hengityskiertoon ja karboksihemoglobiinitason nousu on minimoitava estamalla
hiilidioksidiabsorbenttien kuivuminen.



6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika: 5 vuotta.
6.4  Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Al4 sailyta yli 25 °C. Sailyta suojassa suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Pida pakkaus tiiviisti suljettuna.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisdpakkauksen kuvaus

Kullanruskea (tyypin 1) lasipullo, joka sisaltdd 100 ml tai 250 ml isofluraania. Pullossa on
pientiheyspolyetyleenilld vuorattu musta fenoliurea/polypropeenikierrekorkki.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

6.6  Erityiset varotoimet kayttamattémien ladkevalmisteiden tai niista peraisin olevien
jatemateriaalien havittamiselle

Kayttamattomat eldinladkevalmisteet tai niista perdisin olevat jatemateriaalit on hdvitettava

paikallisten maardaysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Piramal Critical Care B.V.
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PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Attane vet 1000 mg/g inhalationsanga, vatska

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:
Isofluran 1000 mg/g

Det veterinarmedicinska lakemedlet innehaller inga hjalpamnen.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationsanga, vatska

Klar, farglos, flyktig, tung vatska
4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Dijurslag

Hastar, hundar, katter, burfaglar, reptiler, rattor, méss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin, illrar
och spadgrisar (upp till 7 dagars alder).

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Hastar, hundar, katter, burfagar, reptiler, rattor, moss, hamstrar, chinchillor, 6kenrattor, marsvin och
illrar: Induktion och underhall av allmén anestesi.

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder):

For allmén anestesi for kastrering av hangrisar i kombination med preoperativ parenteral
administrering av ett l&mpligt analgetikum for att lindra postoperativ smarta

4.3 Kontraindikationer

Anvénd inte vid bendgenhet for malign hypertermi.
Anvand inte vid 6verkénslighet mot isofluran.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

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

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder):

Nar man anvander ett system som inte tillater individuell justering av den tillférda dosen till varje
smagris, bor man vara uppmarksam pa homogeniteten hos den grupp djur som ska bed6vas samtidigt,



vad galler alder och vikt.

Forsiktighet maste iakttas for att sakerstélla att anestesimasken sitter sakert och tatt for att garantera ett
tillrackligt djup av anestesi for varje enskilt djur.

For att sakerstalla séker och tillforlitlig anestesi bor det tillrackliga djupet av anestesin verifieras
genom lampliga reflextester pa varje enskilt djur innan ett smartsamt ingrepp paborjas.

Anvandning av en multimodal perioperativ smartbehandling rekommenderas.
4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Séarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Isofluran har ringa eller inga smartstillande egenskaper. Passande analgesi skall alltid ges fore
operation. Patientens behov av smartlindring skall 6vervédgas innan narkosen avslutas.

Anvandningen av produkten till patienter med kardiopati skall évervégas 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 &r viktigt att uppratthalla fria
luftvagar och att vavnaderna halls tillrackligt syresatta medan narkosen pagar. Vid fall av
hjartstillestand skall en fullstandig hjart-lungraddning utforas.

Pa grund av att faglar och sma daggdijur har en stor kroppsyta i forhallande till sin kroppsvikt kan
kroppstemperaturen sjunka och darmed paverkas isoflurans metabolism. Kroppstemperaturen maste
darfor kontrolleras regelbundet och héllas pa en stabil niva under behandlingen.

Lakemedelsmetabolism hos reptiler &r langsam och i hog grad beroende av omgivande temperatur.
Hos reptiler kan det vara svart att anvanda inhalation for att inducera anestesi pa grund av att de haller
andan.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuléra systemen.

Vid anvandning av isofluran fér 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
COy-nivaer.

Spéadgrisar (upp till 7 dagars alder):

Spadgrisar bor observeras under tillrackligt lang tid efter kastrering for att kunna upptacka och vid
behov behandla postoperativ blddning.

Man maste se till att spadgrisar na inte kyls ner och nar de &r vakna aterlamnas till modersuggan sa
snart som mojligt.

Anvand inte till spadgrisar med anatomiska anomalier i genitalomradet (t.ex. kryptorkism).
Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
Isofluran inducerar anestesi hos manniskor. Dessutom kan det orsaka leverskador och dven allergiska

reaktioner mot isofluran har rapporterats. Trétthet, huvudvérk eller minskade reaktionstider har
rapporterats vid exponeringar under terapeutiska doser. Stank i 6gat kan orsaka irritation.



Angorna ska inte inandas.

Tvatta eller skolj eventuellt stank pa hud eller i 6gon och undvik kontakt med munnen
Forsiktighet bor iakttagas nar isofluran fylls i forgasaren. Eventuellt spill skall avlagsnas
omedelbart med t ex sdgspan eller annat inert absorptionsmaterial.

Fororenade arbetsklader ska tas av och tvattas fore ateranvandning.

Operationsrum och uppvakningsrum skall vara utrustad med adekvat ventilation eller utsug for
att forhindra ansamling av isofluranangor. Anvéandning av ansiktsmask vid langre induktion och
underhall av allman anestesi bor undvikas. Om majligt skall kuffad endotrakealtub anvandas for
administrering av isofluran vid underhall av allman anestesi.

| handelse av isofluranlukt eller symtom sasom yrsel etc, avlagsna dig fran exponeringskallan och ga
till frisk luft. Vid allvarligt olyckstillbud férorsakat av oavsiktlig exponering kontakta omedelbart
lakare och visa denna information.

Isofluran passerar placentan och dverfors fran moderns till fosterblod.

Skadliga effekter pa foster och draktiga djur observerades hos laboratoriedjur. Gravida och/eller
ammande kvinnor ska inte hantera ldkemedlet och ska undvika djurens operations- och
uppvakningsrum..

Skadliga effekter pa manlig fertilitet kan inte uteslutas. Hos hanrattor observerades effekter pa
fertilitetsparametrar efter upprepad exponering vid hogre koncentrationer.

Férhindra inandningsexponering for hdga koncentrationer genom att noggrant folja instruktionerna i
produktinformationen.

Spadgrisar (upp till 7 dagars alder)

For att sakerstalla att arbetsplatsens sékerhet uppratthalls far kastrering endast utféras med en lamplig
inhalationsanordning utrustad med dubbelmasker med utsug.

Anvandarens exponering bor hallas sa lag som mojligt. Operationssalar och uppvakningsrum bor vara
utrustade med adekvat ventilation for att forhindra ansamling av isofluranangor i andningsluften. Vid
golvventilation ska konstgjord ventilation stéllas in.

Nér bedévningsgasen anvands i en grisanlaggning bor en lamplig isofluranpéfyliningsanordning
anvandas. Isofluranbehallare ska helst fyllas utomhus, men atminstone i mycket valventilerade lokaler
utanfor rummen dar djuren halls, med sa lite personal i rummet som majligt. Det rekommenderas att
fyllningen av isofluran dvervakas av ytterligare personal som inte dr involverad i fyllningsprocessen i
héndelse av en oavsiktlig exponering.

Forgasare bor stangas av nar de inte anvands. Det ar lampligt att ha en isofluranbehallare med en

kapacitet anpassad till den mangd som behdvs under en hel dag, sa att behallaren inte behover fyllas
under narkos.

Det maste sakerstallas att masken som anvands sluter tétt for varje enskild gris for att undvika
ytterligare exponering pa arbetsplatsen.

Fritt flode fran en anestesimask som inte anvands (inga spadgrisar i anestesimask) maste forhindras.
Till lakaren: Uppratthall fria luftvagar och ge symtomatisk och stodjande behandling. Observera att
adrenalin och katekolaminer kan orsaka hjartrytmrubbningar

"Andra forsiktighetsatgarder: Isofluran &r en gas som kan paverka global uppvarmning; Darfor ar



det god sed att anvanda kolfilter tillsammans med utsugsapparatur hellre an att sldppa ut gasen i
luften..”

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Isofluran framkallar hypotension och andningsdepression pa ett dosrelaterat sétt. Séallsynta fall av
hjartarytmier och 6vergaende bradykardi har rapporterats. Malign hypertermi har rapporterats i
mycket séllsynta fall hos mottagliga djur.

Isofluran kan ge excitationer (skakningar, rastléshet), bleka slemhinnor och forlangd aterhamtningstid
Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande konvention:

- Mycket vanliga (fler &n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

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

sakert satt for anestesi under kejsarsnitt pa hund och katt.

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

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Isofluran forstarker effekten av muskelavslappnande medel hos méanniska, i synnerhet medel av icke-
depolariserande (kompetitiv) typ sdsom atrakurium, pankuron eller vekuron. Liknande potentiering
skulle kunna forekomma hos djurslag, &ven om det finns fa direkta bevis for detta. Samtidig inhalation
av lustgas forstarker effekten av isofluran hos ménniska och liknande potentiering skulle kunna
forvantas hos djur.

Samtidig anvandning av sedativa eller analgetiska lakemedel minskar sannolikt den niva av isofluran
som kravs for att framkalla och underhalla anestesi. Till exempel har opiater, alfa-2-agonister,
acepromazin och bensodiazepiner rapporterats minska MAC-vérdena.

Detta har ocksa rapporterats vid samtidig anvandning av icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
vid kastrering av spadgrisar.

Nagra exempel ges i 4.9.

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

Isofluran kan brytas ned till koloxid via torra koldioxidabsorbenter.
4.9 Dosering och administreringssatt

Isofluran skall administreras med en noggrant kalibrerad forgasare i ett lampligt
anestesisystem, eftersom anestesinivaer da kan andras snabbt och enkelt.

Isofluran kan administreras i syrgas eller syrgas/lustgasblandningar.



Vardena for MAC (minsta alveolara koncentration i syrgas) eller effektiv dos EDso och de forslag pa
koncentrationer som anges nedan for djurslagen skall bara anvéndas som végledning eller
utgangspunkt. De faktiska koncentrationerna som kravs i praktiken beror pa manga variabler, inklusive
samtidig anvandning av andra lakemedel under anestesiproceduren och patientens kliniska status.

Isofluran kan anvéandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterinéra
anestesiregimer for premedicinering, induktion och smartlindring. Nagra specifika exempel ges i
informationen om enskilda djurslag. Anvéndning av analgesi vid smartsamma ingrepp ar férenlig med
god veterinérsed.

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

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

Premedicinering

Isofluran kan anvandas tillsammans med andra lakemedel som vanligtvis anvands i veterinéra
anestesiregimer. Foljande lakemedel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
alfentanil, atrakurium, butorfanol, detomidin, diazepam, dobutamin, dopamin, guaifenesin, ketamin,
morfin, pentazocin, petidin, tiamylal, tiopenton och xylazin. Ldkemedel som anvénds for
premedicinering bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner
bor noteras.

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

Induktion

Eftersom det normalt inte &r praktiskt genomférbart att inducera anestesi pa vuxna hastar med

anvandning av isofluran, sa skall induktion ske med hjalp av ett kortverkande barbiturat sasom
tiopentalnatrium, ketamin eller guaifenesin. Darefter kan koncentrationer pa 3 till 5% isofluran
anvandas for att uppna dnskat anestesidjup inom 5 till 10 minuter.

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

Underhéll
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 visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin, adrenalin,
atropin, butorfanol, buprenorfin, bupivakain, diazepam, dobutamin, efedrin, etomidat, glykopyrrolat,
ketamin, medetomidin, midazolam, metoxamin, oxymorfon, propofol, tiamylal, tiopenton 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 [-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 anvands vid veterinara
anestesiregimer. Foljande medel har visat sig vara kompatibla med isofluran: acepromazin,
atrakurium, atropin, diazepam, ketamin och oxymorfon. L&kemedel som anvands for premedicinering
bor avpassas individuellt for den enskilda patienten. Foljande potentiella interaktioner bor noteras.

Interaktioner:

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

Induktion
Induktion ar mojlig 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 lugnt och snabbt.

BURFAGLAR
Fa MAC/EDso-vérden har registrerats. Exempel ar 1,34% for prarietrana, 1,45% for brevduva,
reducerat till 0,89% genom administrering av midazolam, och 1,44% for kakadua, reducerat till 1,08%

genom administrering 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

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

Upp till 4 till 5% kan behovas for vissa gamar och drnar.

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

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

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.

REPTILER

Isofluran anses av manga forfattare som forstahandsvalet till manga arter. Litteraturen beskriver dess
anvandning pa en rad olika reptiler (t.ex. olika arter av 6dlor, skoldpaddor, leguaner, kameleonter och
ormar).

EDs, for 6kenleguan har faststallts 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% &r en lamplig koncentration

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt

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

Isofluran har rekommenderats for anestesi for manga *sma daggdjur’.
MAC fér 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
ldkemedel med isoflurananestesi.

Induktion
Isoflurankoncentration 2 till 3%.

Underhall
Isoflurankoncentration 0,25 till 2%.

Uppvakning
Uppvakning gar vanligtvis lugnt och snabbt.



GRIS (KASTRERING AV GRISAR UPP TILL 7 DAGARS ALDER):

For spadgrisar (upp till 7 dagars alder)

Isoflurankoncentration pa upp till 5 %, med syre som béargas med en flodeshastighet pa 2L/min.
MAC-vardet for isofluran hos grisar ar 1,41-2,00 %.

Anvandning av isofluran i syre rekommenderas for kastrering av spadgrisar.

Premedicinering:

Postoperativ smarta maste kontrolleras genom parenteral administrering av lampliga analgetika i god
tid fore induktion av anestesi.

Induktion:

Isoflurankoncentrationer pa upp till 5 vol% anvands for narkosinduktionen (med syre som barargas
med en flodeshastighet pa 2L/min). Efter 70-90 sekunder uppnas i allménhet ett tillrackligt djup av
anestesi. Den faktiska varaktigheten som kravs i praktiken beror pa manga variabler. Det ar darfor
absolut nddvandigt att anestesidjupet kontrolleras kliniskt med hjélp av reflexer hos varje enskilt djur
innan kastrering paborijas. Interdigitalreflexerna och reflexerna vid lattklévarna &r sarskilt lampliga.

Kastreringen far endast utféras under kontrollerad tillforsel av isofluran, med hjélp av en lamplig
inhalationsanordning testad for andamalet. For det enskilda djuret maste det sékerstallas att masken
som anvands &r tat och att franluften filtreras och slapps ut i ett rum (t.ex. utomhus) dar en tillracklig
luftvéaxlingshastighet uppnas.

Produkten ska endast anvandas for okomplicerade kastrationsprocedurer som forvantas vara korta
(maximalt 120 sekunder under hela proceduren fran induktion av anestesi till slutet av kastrering av en
SmMagris).

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 15-30 Lugnt och snabbt
Burfaglar Se dosering 3,0-50 Se dosering Lugnt och snabbt
Reptiler Se dosering 20-4,0 1,0-3,0 Lugnt och snabbt
Rattor, moss, 1,34 (mus) Lugnt och snabbt
hamstrar, 1,38/1,46/2,40 2,0-3,0 0,25-2,0

chinchillor, (ratta)

Okenréttor,

marsvin och

illrar

Grisar 1,41-2,00 Upp till 5,0 - Lugnt och snabbt
(spadgrisar

upp till 7 dagars

alder)

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

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 luftvagar sakerstéllas och assisterad eller kontrollerad ventilation med
ren syrgas sattas in. Kardiovaskuldr depression skall behandlas med plasmaexpander,
pressorsubstanser, antiarytmika eller andra adekvata metoder.

4.11 Karenstid(er)

Hast:

Kott och slaktbiprodukter: 2 dygn

Ej godkéand for anvandning till lakterande ston som producerar mjélk for humankonsumtion.

Grisar (spadgrisar upp till 7 dagars alder): Kétt och slaktbiprodukter: 2 dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Allménanestetika - halogenerade kolvaten
ATCvet-kod: QNO1ABO06

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Isofluran framkallar medvetsldshet genom dess verkan pa centrala nervsystemet. Det har ringa eller
inga analgetiska egenskaper.

I likhet med andra inhalationsanestetika av denna typ sanker isofluran de respiratoriska och
kardiovaskuléra systemen.

Isofluran absorberas vid inhalation och distribueras snabbt via blodstrémmen till andra vavnader,
daribland hjarnan.

Dess blod/gas-fordelningskoefficient vid 37°C ar 1,4. Absorptionen och distributionen av isofluran
och elimineringen av icke-metaboliserat isofluran via lungorna sker snabbt, med de kliniska f6ljderna
snabb induktion och uppvakning samt enkel och snabb kontroll av anestesins djup.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Metabolism av isofluran ar minimal (cirka 0,2%, framst till oorganisk fluorid) och néstan all
administrerad isofluran utsdndras oftrandrad via lungorna.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Inga

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Isofluran har rapporterats interagera med torra koldioxidabsorbenter och bilda kolmonoxid. For att
minimera risken for bildande av kolmonoxid i aterandningssystem och risken for férhojda nivaer av
karboxyhemoglobin, sa skall inte koldioxidabsorbenter tillatas torka ut.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 5 ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.



Skyddas mot direkt solljus och direkt varme.

Forvaras i originalférpackningen.

Tillslut flaskan vél.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ 111 bruna glasflaskor innehallande 100 ml eller 250 ml isofluran. Flaskan har en svart skruvkork
med ett koniskt faste av polyetylen med lag densitet.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR

Voorschoten

Nederlanderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

28978

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2.11.2011

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
5.5.2022

Administreras endast av veterinar.



